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English EN
Instructions for Use

Alfigator™ Retrieval Device

CAUTION

Fadural (WSA) lowe restrices this devio to sull, distsbation, and toe by orom the andes of 2 physicha,
This device:shoubd be wsed only by physiciuns with 2 thorsuph walerstanding of sagiogeaphy andéer
pacutanent heussinmrvestional procedwns.

T devics: shoubd be ssad ol by physiciens tra kied It peroriimeons, intravasoubar techniques and
pracchaet at medical faciities with Vhe appropeiste fuxmisciple sduipment.

CONTENTS
One Alligases™ Rawiewal Device (ARG}, ome Itvoducer: and sae device handle, 5 an. ssmmbly.
Figure 1
e
h] ] —2
e mmam PO
(| e gl
V. Geasplug laws 3 lnwedvor
3 Allguid™ Retrieval Device 4. Device Handle
DESCRIPTION

Tt Allgatar™ reivtnal device (ARD) 15 2 veiriever wilh gratping Saws sttached 1o the ip of 2 Rerible
whee. This chevion is desigmed e be v I conjumcaion with commerchully svalishie 3F sricrecasheter with
iabvtaoy 10 islde diasvetes) of S.021 tn, (.53mn). The rasplng Jaors bl the distal end o the AR0 are
e of eadio epaque alloy facitating fesvoscepe viseltzation,

FNDICATIONS FOR USE
This evice it irieswed for wne I the: peripheral and wewmvasadetew for onign bady mtvienl,

CONTRANDICATIONS

This desice &s ot istended for:
» Ramoval of fovehgn shjects eomrapped by tisue growsh
o fumovel of\mplantad pacing eedt

POTENTIAL COMPLICATIONS

Powatial complications inchude, but arenot imited ta, the following
« Vel periosation or dinsection .
+  Timwbosehol a
+  Hemwwhoge

Viswprae
Neunlogical deficrs incuding siobe nd denth

o Mocdvetating the ARD'during i Rotating the M0, garstoiarly when ks shasthod wh the
wikocuifring, mnay twist and antangle tht AD gzl Juws.

» W adancing 30 pts pmsheazthed) AND domet 3 vessal Wiowcation, cowlionn thot 3l e
semoly I the same vessel befare clastog the joves with the micecsien

+  Dovstusethe ARDas an actess wise. stued, gl access with o segular guidewing and
micecatheter, and thes unsheath the AN close 10 the felgn bady,

»  Tisdevice ks suppliod STENLE for singhe wa enly. Do not sepmssess or st-stertise, Rpeacesing and
re-siarfization incozace Yae rivks of patient infection and compaomivad device perfemmeane.

1 TWWWhﬁdhmmmm
nbentlend

L Selectthe apprepriaty sive Agber™ setrieval cevice based 00 vessel dlameter. n genersl, the hbeind
rﬂhmmmwmumumuwh

3, Seoue the Wimducer sl the device handie and geatly withdraw the ARD frot pactaging twbe uolll
she grasping javs 2o lnside the intmoducer: Tie devioe hendie may asw be nmoved aod decasded.

4. Piacathe tp of intrecucer Inte the het bl of the misecatheter and goatly advance the Aligrr™
eetriavel device htm the mlcockthete; Make suve thot the fip of the: inisedurer s held iy and
chaaply I the bk of the micrecativeter befom advncing te AGater™ setrievel device.

5. Remove inwedcer afvrthe ARD b Imsesied Into the micucathuter by palling % back voer e wive.

6 Contwmous hepariniaed saline fuch during ooe of the ARKY is recommended.

7. Gndersnssoophc guidunce, advance the AND geacping Jows to the tip of the micecathems. Do not
atvence the grasping Jaws beyend the tlp of the micrcatheter,

4. Openthejows of the Algator™ miriowal device by haiding the MO wive I ploce and genily
withdrawing the micecstimtar Thit will mshesth the grrsping jivs.

9. Mivanathe Algster™ wtibevel device gently In the vesse pader fsarascapic quidsace wntil the s
of the jaws.are past the prodmal edgeof the forign sbiect.

1. Holding the ARD wire stl, gty advan the micocatheter vy the wine undll the cadiopaue muarier
a thetip of the micracaibeter passes the Sase of the graping v,

1L Witk Sension o the grasping Jows Gand retain the Suld on the forign body) by gemtiy pulling
theprestmal end of the ARD: Do not pll 5o hawd it the jaws we complotuly drown e the
wicnaatheter or the ARD will reiewe the fareign object, The ARD cannet be pilled back entively inte
the miocatheterwhen shject ik grampad.

2, Genitlysetsact the raicrcathater and ARD 3¢ the shme rne. IFthe forhgn abject 1s not well vsaleed

thena gembe coamast njaction theough the guiching cathvetey ray balp apadiythe

vessel and confiom that the MDD a5 graaped the foveion shiert.
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Fran*ais
Moded'emploi

Dispositifde recuperation Alligator

ATTENTICN

lalolfMArale d « Etats-Unisrestrebt la vmte, la distribution et ruttiisation de ce produitauxmideclns ou
surofdonnanced'un mAdecin.

Cedbposttifdoltitre utillsi exduavement pard « mddedns pos$*ant urw bonne mattrise de
I'angbgrapliie et/ou d e prodduresde neuroradiologle parvole perwtanée.

Ce (HsposKifdotr£tie utilise txdusivement par des mAdednsformfe auxtechiriques peroitanin et
Inlravasculalres alnsi qu'aux procedures r'alls*es dam des *tablbsements m<dkauxdisposantde
r*uipementde fluoroscopie apprerit.

QONTENJ

Undispositifde t*cupiration Allls ator~{ARD),un disposidfdintroduction et une pblanée, montfc ersemble

Figure 1

CDtt

1. MScholresde sable 3. DIMosltffd1nlroduction

2. Dispositifde rkup”radon Alligator"* 4. Polgn*edudispoM

DESCRPTICN

le dhposiltifderio*ation Alligator'* (ARD)est un systimedoti de macholres de salslejointes 7 la pointe
d'unfil soupte.Cedispositifest confu pouritnutiliseconjolntementavecletnicracathjter3Fvendu dans le
commerce, d'un DI (dlatnetrelnteileur) de 0,53 mm. Les mSdioires de salsle et | r* m itt distalede I'AfiD
sontconstitutes d'un alllage radio-opaque qui favoilse la visualisation sousfluoroscopie.

INDICATIONS DUTILISATION
Cedispositifestdestine i etre utillsi afin de rioiptrer des corps dangers dans les valsseaux p*riph*ilques
et neurovasctilaltes.

QONTREINDICATIONS

Cedispositif n'est pas con*u pour:
+ Leretralt d'objets Strangers pitgis par ia croissancedes tissus
+ LeRtraitdesdectrDdesdestimulationirnplantjes

RSQUESDE COVRLICATIONS
Les rtsques de complications Incluent, sanss'y iimtter:

Perforatlonoudlssectlonduvalsseau .
+  Ttirombo-embolle .

Vasospasme
D<ficltsneurologlques,ycomprisAV Cetd«cfcs
Nemorragle

AVERTISSEMENTS

EvlterdefalretcHimerARDencoursd'utillsation. Larotation del'ARD.enparticulieriorsqullse
trouve danssagalnei lint*rieurdu microcatfifter, risqueialtde lordre etd'entraver les mkholres
de sahledel'ARD.

Lors de la progression d'un ARDouvert (non galn*Jdans une blfurcatfon de valsseaux, vtrifier
que toutes les tnddioires restent dans le mjmevalsseau avantdefermer les michoires i I'alde du
microcathdter.

Ne pasutiii&errARDentantquefii d'accis.ilestprifirabled'acc<der su siteli'aided'unfil guide
dasslque et d'un miaocathtter, puis de degainer 'MtD i proxtmiti du codp$ 4tranger.

CedispositifesttbumiSrtRILEpourun usage unique seulemenL HepasrettaiternirBttrillser.
Leretralteraent et la rest<illisation augmentent ie risque d'une infection cfiez le patient etd’une
performance compromise du dbpositif.
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MODEDBEVPLO

Enutlilsant les techniques interventlonneiies standard, po»tlonner la pointe du mlanathéteri un
emplacement proxintal de t'objeti rpiter.

S*lectlonner le dispositifde recupé1a™on Alligator de iataBle appropnéean dtametre du valsseau.
D'une manl”e generale, le dlam*tre idquetd du dispositifde rdoip”ration AlligatDrdoititre
apprtndmativemem celu) du valsseau dans iequel Il sera utilisi.

$ecwiderie dbpositifdintroduction et la polgnie et retirerdoucement TARDde sor* tube d'embaliage
Jusqu'i ce que les michoires de saisiesetrouventi lintirleur du di*mitlf ({Introduction, la polgn“e
duMispasitlf peut malntenantitre retiree et niise | ito rt

Placer ia polnte du dispositifdintmduction dans I'embase luer du microcath’ter et *ire doucement
progresser ie dispositifdel*cup”ration Aiilgator” # Mn1érleur du mioocathiter. S'assurerquela
polnte du dispositifdintroduction est malntenuefemi«nentetprofbndementdans i'embase du
miciDCatiieteravant de faire progresser ie dispositifde recuperation Alligator™.

Retlrerie dispositifdintroduction une folsquel'’ARD estins*r* danslemimxath4teren ietiranten
arriilepardessuslefiL

Un rin*agecontinu au $éruT pti)fs)ologique bépaliné est recornnandj pendant 'utlilsation de 'ARO.

Sous guidage fiuoroscopique, faire progresserles mJdiolres de salsle de 'AROjitsqu'i la polnte du
microcathlter. Ke pasfaire progresser les mScliolres de salsle au-deli de ia polnte du mkrocath™er.
Ouvrirles mict)oires du dispositifde recuperation Alligator* en malntenant en place le fiide 'ARD et
en retlrantdoucement le microcati)iter. Cela digainera les mScholres de salsle.

Faire progresserdoucement ie dispositifde rtajpAratbn Alligator* dans ie valsseau sousguldage
fluoroscoplquejusqul ceque les pointes destnichol* setrouventau-deid du bord proximal du corps
Stranger.

Enmalntenant Immobile le fy de 'ARGi* Ire progresserdoucementle microcatheter sur lefil jusqu'i ce
que le marqueur radio-opaque i la pointe du mknxatheter frandilsse la base des mtcholres de sable.
Qinserverla tension des mSchoires de sable (etassure la prisedu corps Ne nger) entirantdoucement
i'extremNe proximaie de I'ARD. Ne pas tiner au pointque les nfiidioiressoiententitlement Insétées
dans ie mlaocatheter, sinon I'ANe relScheraii le corpsitranger. LARDne peutpas *retlreentlirement
dans ie T ‘taocalHéter ionque i'objet estsaisi.

Rjtiacter en douceur ie microcatheter et 'ARD simultanement Sl le corps etrangern*p a's bten
visible 7 iafluoroscople. ilnjection en douceurd'un pradultde contraste dans le catheter de guidage
pojt permettre d'opaclfier le valsseau et de confirmerque W o ablen saisi le corpsetranger.



Deutsch
Gebrauchsanweisung

Alligator™'"" Extraktionsvorrichtung

ACKTUNG

laut US-sundesgesetun darfdine Vorriditung nuran einen Arztbzw. aufdesen Anordnung verkauft,
vertrleben oderverwendet weiden.

Diese Vorrichtung darf ausschlie&lich ven Arzten verwendet weidei, die iiber debilllertes Wissen Im Berelch
Agiognifie- imd/oder perkutane nturointerventlonelle Verfahren verfi*en.

Diese Vorrichtung darfnurvon Arzten verwendetwrden, die in perkutanen inbavaskuiarenTechnlkenund
Vei*hren gescliultsind, an medUInlschen Einrkhtungen mlt den geelgneten Dundiieuchtungsgeratm.

INHALT

Elne Alligator™ Emktlonsvoirlcinung (ARD), elne EInfQhrsclileiiseund eln Griffais Snhett.
Abbildung 1

010=]

1. Klemmbacken

2. Alligatai*Extraktionsvorriditung 4. Glff

BESCHREBUNG

Die Alligator* Extraktionsvorrichtung (ARD) 1steln Extraktcrmit Klemmbacken.dle an der Spltze eines
flexiblen Drahts ar>gebracht sind. OleseVo*ditung bt zurgemelnsamen Verwendung ink einem
kommerzleil ert\Sldichen 3F Mlicrokatbeter mit einem Mindestinnendurchmesservon 02 12bH (0.83 mm)
vorgeselien. Die Klemmbacken und das distale Ende der AfID bestehen aus einerrontgenundurdilassigen
Leglerung filr elne bessere Abblidung unt« Rbntgendurdileuditung.

VERABNDUNGSANECK
Dlese Vorrichtung 1stfOr die Verwendung im perlpheren GeHIUysterr und In der Neurovaskulatur zur
Extraktion von Fremdkodbem vorgexhen.

KONTRAINDIKATIOKEN

DieVorrichtung bt fDrfolgeideZwedie nkin bestimmt;
+  Extraktion von FremdkSrpem, die In Gewebe verwachsen sind
+  Extraktion implantlerter Stimuiationselektroden

MoGLICHEKOVPLIKATIONEN
Zu den moglkhen Kompiikatkinen gehSren u.a.:

Ge"Bperforation oder-dlssektlon
TiiFomboembollen
Himorrhaglen

VasospasmiK
Neurologbche Krankhelten einschlieSlidi
SchlaganbllundTod

WARNHIHWEISE

Die ARDvSIVHid desGebraudu nidit drshen. Durdi das Drehen der ARD, inshesondere wenn sle
Innertialb des Miktokatheters ummantelt b t kann eszurVerdrehung und Ver\ricklung der ARD-
Klemmbactenkommen.

BeimVorsciiieben eineroffenen ARD (freigesetzt) durch elneGefINe)fuikation sidienteilen, dass alle
Backen in demselbenGeQB verbleiben, b m d le Badcer mirdem Microkatheter gesdilossenwerden.

Die ARD niditals Zugangsdraittverwenden. Stattdessen den Zugangilber einen herkdmmlidien
fiihiungsdraht und Mikrokathetefherstellei und ansdilledenddie ARD nahe am Fremdkfi*waus
der EInNehtKhleusefreisetzen.

Dieses ProduktwIrdSFERIIgeRef*. Nurzum einmallgen Gebraudi. NichtwlederauftiereKen
oderresterlibleren.Wlederaufbeieitung und Restefllbationerhehen das Risikoelntfinfektkin des
Patlenten und einer Funktlonsbeelntrichtigung desfAdukts.
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BENUTANGSHNWESE

1. GemSBstandadmSBIgem Interventlondlen Verfahret) die Spltze des Uikrokathetersproximal zu dem
zuextrahlerMiden Objekt positlonieren.

2. Die GroBeder Alligator” Extraktionsvorrlditung entsprediend dem GeQSdumhmesserauswahlen.
Derau”edrudcte Durchmesser der Alligator' Exiraktionsvorrlditung soiite genereli In etwa dem
Durchmesser des GeftSes entspredien, In dem sie verwendetwird.

3. DieEinfOhrsdileuse und den Grifffixteren und die ARDvorslditg aus dem SdiutirBhrchen
herausziehen, biss|di die Klemmbacken Im Inneren der EinfUhrschieuse befinden. Der Griffkann jetzt
entferntundentsc” werden.

4. Die Spltze der EInfDhnchleuse Im Luer-Ansdtiuss des Mikrokatheters positionleren und die
Alligator* Extraktkinsvoniciitung vorskhtig In den M'krokathetervondileben. Skherstellen, dass
die Spltze der Elnfllirsthleuse fest und tie flm Ansatz des Mlkrokattieters sltzt, bever die Alllgato®"
Extraktiotuvoiriditung vorgeschoben wird.

5. Wenn dleARDindenMikrokatheterelngefuhrtist,die EinfDhrsdileuseOber den Dralitzurtidczlehen
und entfemen.

6.  WShrend des Gebraudis der ARDwinl elne kontinuierlldie SpQlung mit heparinhierter KodKalziCsung
empfohlen.

7. Untei Rontgenkontrolie die Klemmbacken der ARD bis zur Spltze des MikrokaNeeters vorsdiieben. Die
Klemmbacien nichtbis hinter die Spltze deMikrokathetersvorschieben.

8.  DieBacken derAlligitor” Extraktionsvorrldnimg 3Imn. Hierzu den ARD-Dralii festhaiten und den
Mfotikathetervorsicbtig zuriJd**ehen. Oamitwerden die Klemmbacken Aigesetzt.

9. DieAlHgabr" Ex&aktlonsvorrklitung unter Riintgenkontmlle vonkhrig in dem GeQB vorsdiieben, bis
sichdieSpltzen derBacken hinter dem proximalen Rand desFremdks cbers belinden.

10.  Den ARO-Draht ruhig hahen und den Mflcrokathetervorsiditig flberden Neahtvorsdiieben, bis die
strahienundurdilSssige Markieiung an der Spltze des Mikrokatheters den Sockel der Klemmbacken
paisiert

11.  Die Kiemmbadwn unter*annung halten (und den Fremdk6del weiterhin festhaiten). Hierzu
vorskhtig am proximalen Ende der ARDzlehen. Nkht so stark zlehen, dass die Badten vollstSndig in
den Mikrokathetereingezogen werden. Ansonsten glbtdleARD denFremdkdrperfrei. Die ARD kann
nicht vollstandig In den Mikrokatheterzurtkkgezogei wrerden, wenn eln Objekt festgehalten win!

12.  Mikrokatheterund ARD glekhzeltig vorsiditig zurCkkilehui. Falls der Flemdk6der unter
fibntgendurchleuchbtung nkht gut zu sehen 1st, kann elne leichte Kontrastmittelinjdition durch
den Nehrungskatheter dabei heffen,das GefaH anzufarben und zu bestStigen, dass die ARD den



ISTRUAON PERLUSO

ltaliano
Istruzioni per l'uso

m .

2.
Dispositivodirecupero Alligator™"
3.
ATTENACNE
17 legge fetteraledegli Stati Unili limita lavendtta, la distribudonee I'usodl questo frodotto @l medid ow
ptescilzlone medica. 4
Questo dispositivo deveessere utlllzzatosolo da medld chs abbiarto una profondaanokerca
dell'angiogtafia e/o delle piocedure neurointerventisOctie pernitanee.
Questodispositivodeve essere utilizzatosolo damedld «pert! neltet«nkhe e procedured| Intervento 5
intravascolare perartanei® pressosirutture medictw prawiste di apparecd?lature per fluoroscopia Idonee. '
6.
QONTENUTO 7.
Undlspositira di recuperoAlligator" (ARO), un Introdottofee una mariglia del dispositivo, «m e unHS singola.
Figura 1 8.
1 9.
—2
10.
1.
cm
1. PInzedipresa 3. Introduttore 12

2. Dispositivo di recupero AlHgator*" 4. Manlglla del dispositivo
CESCRAONE

Il dispositive Alligator" {11LJ& un disposit!» dI recupero prowvisto dl pinie dI ptesafissate alia punta di
ufi filo flessibile. Questo disposiltivoi progettato peresser* utllirato congiuntamente a mkrocateterl 3F
disponlblll Incommertio, del dlametro Intemo d1 0,021 pd1ki (0,53 mm). Le pinze dl presa e I'estremita
distale del'ARD sonoreallmte in una lega radlopaca die fadlita la visuallrazionelluoFDSCoptca.

INDICAAONIPERUSO
Questodispositivo & indicato per I'uso nel sistHna vascolare perfCTlco e neurologlco per firecuperodi corpi
estranel.

OONTRONDICAZON

Questodispositivo non ( Indicato per:
* RinrozVine dl cod1 estranel Intrappolatl da cresclta tissutale
« ftimuione di elettrodi di pacemaker Implantati

COVPLICAAONIPOTENAAL

LecompllQZioT*i potenziall comprendono, atitolo puramente Indlcativo:
Perforazloneodlssedonedelvasl +  Tromboembolia

+  Emotragia *  Vasospasmo

Scompens| neurologld, comptesi I<Ne e morte

AWERTENZE

Non ruotare I'ARD duiante Tuso. Sell dispositivo di recuperoviene ruotato,soprsttutto quando &
Inguainato allnterno del microcatetere, le pinze di presapotrebbero torcersi eimpigliarsL

Quando si ft avaraare un AROaperto fltero dalla gualna) attraverso una biforcaziat» dl vasi,
verificar* clieentrambe le pInze si trovino nello stesso vag,prima di chluderle con il microcatetere.

Non otllizzarell dispKiIthio dl recuperocomefilo dl accesso. Accedere Invece conim filo guide e un
mloocatetefE tradlzionall, quindl liberate WRO dalla gualna quando 7 viclnoal corpo estraneo,

Questodbpcsltivo viene fernlto STERILf e d f esduslvamente monouso. Non ricond|ztonafe e non
risteriliziare, Il ricondWonamento e la risterllizzazlone aumentanoilrischio dl infezloneper Il
pazlentee compromettono le prestazioni del di*ositlvo.
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Usando tecnidie inteventisUcfie standani, collocate la punta del microcatetere In posWone prossimale
rispetto all'oggettoda lecuperare.

Selelonare la misura coiretta del dispositivo di recupeti) Alligator* in funzkine del dlametro del

vasa In generate, fidiametro indicato suil'etidietta del disposltrvo di reocbero Alligator” deve essere
prossimo a quello del vasoin culsar® usato.

Afferraie lintroduttort e la manlglla del dispositivo e ritirare deliatamentt 'AROdal tubo dI
Imbaliagglo findii le pinze di presa nonsi trovarw allinterno dellintroduttore. Ora é possibile
rimuovre e gettare lamanlglla del dispositiva

Collocare la punta dellintraduttore nel connettore luer del mfcrocatetefe e fer avanzate dellcatamente
Il dispositivo dl recuperoAlligator" nel microcatetefe. Prima di it r avanzare Il dispositivo dl recupero
Alligator™, acrartarsi die la punta deHIntroduttore sla Inserlta bene afondo nel connettore del
microcatetere.

Dopodie si éinserlto 'ARO T4 microcatetere, rimuovere lintroduttore drandolo Indletro sopra Il filo.
SiraccomatKia dI Irrigare continuamente I'ARD con soluzlone fisiologla eparlnizzata durante ['uso.

Sotto fluoroscopia, far avanzare ie pinze di presa det’ARD fino alia punta del microcatetere, Non far
avanzare le pinzedi presaoltre la punta del mkrocatetere.

Aprlre le pinzede! dispositivo dl recuperoAlligatot~tenendo in posizione Il filo del’ARD e rttirando
dellcatamente fimicrocatetere. inquesto rrwdo, ie pinze dl presa vengono Iterate dalla gualna.
Sotto fluoroscopia, far avanzare dellatamente I dispositivo di recupero Alligator" nel vaso finclii le
punte delle pinze Ronsuperano 1tbordoprassimaledell'oggetto estraneo.

. Tenendo fcrmollfite dell’ARD, far avanzate a mkrocatetere sul filofincM it mariar radlopaco,sulla

punta del microcatetere, non supeia la basedelle pinze d| presa.

Mantenere In tenslone le pinze di presa (€ mantenere la presa sul corpo estraneo) tirando
dellcatamente I'estremiti prossimale dell'’ARD. Non tlrare ecossivamente, altrimentl le pinze saranno
ampletamenle rtratte allinterno del microQtetere ¢ I'ARD rHasceri I'oggetto estrarea Quando
I'oggeKo & state afferrato, non i possibile ritrarre completamente 'AROnel microcatetere.

Rltrarre dellcatamente Il mkrocatetere e 'ARD alio stesso tempo, Sel'oggetto estraneo non|
vlsuallzzato chiaramente dalla fluoroscopia, una leggera intezlone dl mezzo di centrasto attraverso
ficatetere gulda pud contrlbuire a opadzzare Il vaso, per vertficare die 'AROabbla afferrato I'oggetto
estraneo.



Espandl ES

Instrucciones de uso

Disposltivo derecuperadon Alligator”

PRECALO6N

LasIpyes federal» de EE. UU. limlran la venta, distribucie n y usode este dbposiltivo aun 0 por
prescripcié nde un medico.

EstedIsposltivo solo debe ser utilizado par medicos conun conodmlento profiindode angk>graffay/o los
procedimltntK neurointNe«ndonistas percuUneos.

B usode Kte disposiltivoesti restringldo a medicos mn fortnacls n en tknicas y procedimt«ito$
percutineos e Intravasculai» » i instaUdones ni&jlas con equiixisde fluoroscopla adeoiados.

CGONTENDO

Undbposltivo de retuperaddn (ARD) Mllgator*, unintroductory un mango del dispositivo coto montaje
unitarla

HAgura1

D4-~3.

030:

1. Mordazasdeagaire 3. Inmiductor

2. DbpositivoderecuperacMnAlligatot® 4, Mango del disposltivo

DESCRIPCION
H disposltivo de reaiperaclsn |ARO) Alligator " es un recuperadorcon mordaasde aparre en la punta de un
aUmbreflexible. Este disposltivo se tia tthenadopara utllizarsejunto a un mloocat*er comerclal de 3F con

un LW (dlitnetro Intemo} minimode 0,021 puleadas (0,53 mm). Las mordazas de agarre y el extremo distal
del ArOson de aleackin ladiopaca que fodlita la visu}ll2aden flusroscjSpica.

INDICACONES DBUSO

Este disposltivo esti disenado para la reojp«ac16ndecuefposextrafios en la vasailatura pvtKrica y neural

CONTRAINDICAOCNES

Este (flspffilttvo no esti disei*do para:
+ Extraercueipos «traflos atrapados poreicredmlento de tejldo
+ Quitardertvadones de marcapasos Implantadas

PCSIBLESCOVALICACIONES
Las posibles cDmplkadones Induyen, entre olras, las slguientes:

Perfbracie n vascularo disecden del vaso Vasoespasmo

TroTboéTbo10$ neutoldglcos, induyendo accidente
Hemcmgla cerebnwasojlary muerte
ADVERTENCIAS

Evite girarel ARDdirante elusa La rotade n del ARD, espedalmente cuando estienvalnado dentro
del microcatiiet, puede retorcery enredar las mordazasde agarre del ARD.

Al haceravanzarun ARD ablerto (desenvalnsdo)»travAs deuna bHurcaddn vascular, confirme que
tadas las mwdazas permanecen en d mismo vaso antes de cerrariasconel T cnalller.

No ub'lice el ARDcoTo alambre dea co* Bisu lugar,aoedaa n unagiKay un microcatiter
noraiales y, a continuadse n, desenvalne el ARD cerca del cueipo extrafia

Este disposltivo se suminlstra ESTORILy es para un solo usolinlcamente. Ko reprocese ni reesterllice
el disposltivo. E)repnttsamiento y lareestcrilizacle n aumentan el riesgo de Infecddn del padente
y de un rendimlento Inferlordel disposttiva
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INSTRUCOONESDEWLRO

1. Usandotcnicasde Intervencls n estindar, coloque la punta del microcat*ter tmmimal al objeto que se
desea recuperar.
Selecchine el tamalio de disposltivo de recuperackSn Alligator* adecuado basirKiose en el di*metro
del vasa EntirmInos generates, el di*metro marcadodel dispositivo de recuperaddn Alligator™
deberfa seraproximadamente el mismo queel del vaso«1 el que seva a utillzar.
AseguNeel Introductory el mango del disposltivo y saquecon cuidado el ARDdel tubo del anrase hasta
que las mordazas de agarre queden denm> del Introductor. Miora puede quitary desecharel mango
del dispositivo,
Cologue la punta del Introductor en el conector luer del microcat®tery haga avanzar suavemente el
disposltivo de recuperadsn AlligatDr*en d mloocatiter. Asegiirese deque la punta del introductor
est*blen y profundamente ujeta en el conectordd micnicatterantes de haceravanzar el Asposttivo

e

de recuperaclsn Alligator™*.
Retire el Introductwdespuds de insertarel ARDen ei microcat’ter tirandode &1 por el alambre.
Se recomlenda un er*uague continuo con soluc16n salina beparlnizada durante el usodd ARD.

Conguiado medians fluoroscopla, haga avanzarlas mordazas de agarre del ARD bacia la punta del
mkrocat™er. Ho haga avanzar las mordazasdeagarre mis alU de la punta del microcateter.

e

Abra las mordazasdel dispositivo de recuperacfdn AlDgator™ sujetando el alambre del ARD en su sitioy
retirando cuidadosamente el mkrocat™ter. Esto desen'/alnari las mordazas de agarre.

Haga avanzarel dispositivo de recuperads fi Alligatu®con culdadoen el vaso con gulado fluorosc*pko
hasta que las puntas de las mordazas si4)repasen d horde proximal del ob*to extraAo.

10. Manteniendoquleto el alambre del /11, haga avanzar con cuidado el mkrocat«ter porel alambre hasta
que ei marcadorradlopacode la punta del mkrocatiterpase labase de lasmordazas de agane.

11. Mantenga la tensle n de las mordazas de agarre (sujetando el cuerpo emfio)tirando suavemente dd
extremo proximal dd ARD. Hotire tanfuerteamo para que las nkn1aa$ se retraigan por completo
dentro del mkrocat’ter, 0 d ARDsoltari el otjeto extratVo. EIARD no puede ser retraer por completo
en el microcatiter una vez sujetado el objeto.

12. Retralga con cuidadoel mkraatdter y el ARD al misma Uempo. Sl el objete extraflo no se ve blen por
fiuoroscopla.una ieve inyecds n de contraste a trsv*s del caUftergufa puede ayudaraopadftord vaso
para confirmar que d ARD ha atrapado el objeto eictraRo.



Svenska
Bruksanvisning

Alligator™upphamtningsenhet

FORSIKTIGET

Enligtblera1 lagstifNelng (USA) fSrdenna utrustning endast sSilias, distribueras och anvSndas avellei pS
ordination avlakaie

Denna utrustning fir «ndast anvSndas aviSkare med ingiende kannedom om angiografi odi/eller
perioitana, neurointerHntionelia ingrepp.

Denna enhet bérendast anvSndss av !Ska» um utbildats i perkutana, Intravaskuiara tekniker och Ingrepp
vid medicinska instltutioner med limpilgfluoroskopiskutnistning.

INNEHAU
OneAillgat«* retrieval device (ARO, upphiimtniiigsenhet), en inférare och ett enhetshandtag, som ett
aggregat

Figurl

D4-

cm

1. Giipklor 3. Introducer

2. Alligater'upphSimningseihet 4. Enhetens handtag

BESKRWNING

Alligator*upphamtningsenhet (ARD) ar en upphSmtningsenhet med gripklor, somartist vid den fleidbli
spetsen p3 «1 ledare. Denna enhetarutfomad for attanvSndas tillsammans med kommeisiellt dliganglig
3F mikrcAatetermed en minsta Innetdlametet pSO * mm (0,021 turn), (kipkloma ochden distala Snden
av ARD-enheten 9rtlliverkade av rontgentat legering, som medger visuallsering via fluoroskop.

ANVANDNINGSOMRADE
Denna enhet Sravsedd fik'anvSndning Iden p e ri* odi neurovaskulaturen fer upphamtnirg av
ftammandekropp.

KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning atinte avsedd fer;
+  Aviagsnande frammandeffiremil, som InfSngatsgenom vSvnadsoveryJxt
+ AvSgsnande avimplanterade pacingeiektroder

MiJLIGAKOVPLIKATIONER

Mx<i)llgakompllkatlontromfattar, men begransas Inte tilt fSljande:

KSriperfbration ellerdIssektim Vasospasm

Tromboemboiism Neurologiska storningarinUusive stroke odi diidsfall

8 Nedning

VARNINGAR

Undvik attvrkia ARD-enheten underanvandning. Om ARD-«nhettn vrkls, specielltnSrden ar Inutl
mHitokatetemshylsa, kandet» vrida od) snSijs In M)D-enhetens gripklor.

Naren dppen (ej Inutl hylsa} ARD-enhetNe Ingveren kirlbifiirkatlon, mSsteman bekrafia att alia
gripklorJrbar I sammakSil innan gripklorr*astangs med mikrokstetern.

Anvand Inte ARD-enheten som en tilibeh&rsledare. Skaffa i stailet Stkotnst med en vsnlig ledare
och mikrokateter, och atilgsna sedan ARD-enheten urhyban frin den f'mmande kroppen,

Den hir anordningen levererasSTERILodi Srendast avsedd fiir englngsbruk. FSrinteomarbetas
eileromsterillseras. Omarbetning eller omsterilisering kan  rbken ffir patientinfcktkmoch
forsamra anordningens prestanda.
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BRUKSANVISNING

AnvSndstandardberadetnlerventionsteknikerforattposiHorttranilkrDkatetemsspetspioxInultOTi
Ne rnlletsofflskaupphimtas.

L] 1ampligstoriek pJ Alligator" upphamtningsenhet, baserat pS kSrlets diameter, iailmanhet

ska den mSrkta diametern pi Alligator™ upphiimtningsenhet ungear motsvara det ltiitl dlirden ska
anvSndas.

SSkra InfSraren och enhetens handtag och dta fiSrsfttigt tiiibaka AftD-enheten frSn fOrpadcningsrOret
tills gripklorna Sr Inirt) Infraren. Enhetens handtag kan nuavligsnas och kasseras.

Placera InRSrarens* ts | mikrokatetems luerfattning och fSffors'dctigtin Alligator’
upphamtningsenhet Imlkrokatetem.S3kentlli attinferarensspetssltterdjuptochordentllgii
mikrokatetems”*nnInginnan Alligator™ upphStntningsenhetfors In.

AMSgsna Inrdraren efter ARD-enheten fSrts In | mlkFolQtetem, genom att dra den tllibakaOver
ledaren.

KontInuerlig spoNng med hepai1nls«adsaltiSsning underanvindning av AAO rekotnmenderas.
F6rNekiigt1nARO-enhetensgripk1ortllimlkFokateternsspets,underfluoroskopiskvSgledn!ng.
rdrintein gripklorna boram mikrokatetems spets.

6ppna gripkloma p j AlHgator"* upphSmtningsenhetgenom att hilla ARO-ledaren p3 plats och
Krsiktlgt dra ut mikrokatetern. Detta drarut gripktoma ur hylsan.
F8r19rsiVtigtinAlligator*-upphamtningsenhetenlkirletunderfluon)skap]skvSgiednintilis
gripkkirnas spetsar Sr bortonn det frSmmandefSremSlets proximala kant.

Hill ARO-ledarw stilla och f5rforslktigt In mikrokatetern 8 ver ledaren tills den tSntgcntata maiWren
vid mikiokateterns spets passerar gripkfomas bas.

BibehllisbSdaiingpS gr*lorna (odi bibehillgreppetom denMmmandekroppen] genomatt
fdrsiktlgtdra | den proximala 3nden av ARD. Dta Inte sShSrt att gripldoma drashelt In | mikrokatetern
,annarskommerARDattsiappadetfijTnmandeRtemiletANekanintedtastilbaka hehinl
mikrokatetern n3rforemSlet bar gripits fast

Drafbsiktigttllbaka mlkrobtetem och ADD-enheten samtUigt. Om detframmande Siteraiiet In kan
visuailseras v fl viafluoroskopl, kan envarsam Injektion med konttastmedel viaguldekatetemhjSlpa till
attg6rak3rietogenomskNellgtochbekriftaattAFtDhargiiplttagid (tf"mmandeNeremileL



Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Alligator™ verwijderinstrument

LET OP
Krsditens de Ameilkaanse federate wetgeving mag dit hulpmiddei uitsluitend door ofop voorschrlft van
eenartsworden vedcocht, gedistribueenl engebrulkt
Dithulpmiddel mag alleen worden gebruiktdoor arisen meteen goed begrlp van angiografie en/of
percutane neuro-4nterventionelE Ingrepen.
D)thulpmidde! mag alleen worden gebruikt doorartsen die zijn geschoold In pertutane intravasculaire
technieken en procedures, in medische werkomgevingen waar men over gesciiiktefluorosceplsche
apparatuur beschikt
INHOUD
ten Alligator"verwiJderinstrument(ARD,r«trievaldevice), een Inbrenghulsen een handgreepworhet
Instrument, aksetgeleverd.
Afbeelding 1
1.
(BB— I<—4
]. Grijpbek 3. Inbrenghuis
2. Alligatoi*verwljdetinstrutTient 4. Handgreep
BESOHRMNG
HetAlligator* verwijderinstrument Isvoorzlen van een aan de tip van een flenbele draad bevestigde
grijpbek. Olt hulpmiddel Is ontvmxpen voorgebnilk Incomblnatte meteen In de handel verkrij*are 3
Frmicrokatlieter meteen binnendlametervan mirlmaal 0,5 mm (0,021 Inch), De grijpbek en hetdlstale
uitelndevan hetverwQderinstrumentzijn vervaardigd van een radlopakelegering die fluoroscopische
vlsuallsatie vergemakkelijkt.
INDICATIESVOORGEBRUK
Dit hulpmiddel Is bedoeld voor gebrulk in deperiferevKCulatuurende neurovasculatuurvoorhel
vertAjderen van codpora allena.
CONTRAINDICATIES
Olthulpmiddel Is niet bedoeld voor
« Hetverwijderenvancorpcnalienadiedoorweefselaangroeizljningekapseld
* Hetverwijderenvangefinplanteerdestimijlatle-elektroden
MOGEIJKECOVPLICATIES
Mogelijke complicatles zljn onderandere:
Vaatperforatle of-dtssectie Vasospasme
Trombo-emboll Neurologlschedefecten,waarcmderCVAen overlijden
Hemorragie
WAARSCHUWII'IGEN
Vermijd rotatievan het verwijderinstrumentfijdensgrtnilk. DooriotaBe van hetinstrumentin
hetbijzonder wanneer hetzich in de microkathetwbevindt; kan degtijpbek van het Instniment
gaan draalen en verwaid raken.
Wartneerneenopm (nietIneen hub geborgen) verwijderinstrument door een vaatUfurcatie
o(nroert moetworden zekergestekl datde beksegmenten zch In hetzelHe bioedvat bevinden
voordatu metde mkrokatheterde beksluit.
Gebtulk hetverwijderinstnjment niet als toegangsdraad-Verschafin plaatsdaarvan toegang tot
hetvaatstebel met een regullere voerdraad en ralcrokatheteren beviijd hetverwijderinstrument
dichtblj het corpus atienum uitdehuls.
Olthulpmiddel wordt STERia  uitsluitend vooreenmallg gth'uik gelevnd. Nietopnieuw
gebrufcklaarmakenofopnleuwsterlliseren.Opnleuwgebrulksklaar maken en opnieuw
sterlilseren vertiogen hetrisico dat de patlinteeninfectle opkwpt en dat het hulpmiddel niet naar
behoren presteert
10
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CEBRUKSAANMUIZING

1. Posltloneer detlp van demlaokathetervolgens standaard Ititerventletechnleken proximaat van hette
verwijderen object.

Kies de passende maat van hetAWgator" verwl]derinstnjment op bads van de vaatdiameter, in het
algemeen meetde op hetettket vermelde diametervan het Alligator" verwijderinstrument ongeveer
gelijkzi)n aandie van hetvatwaarln hetInstniment zal woiden gebmlkt.

FIxeerde inbrenghub en de handgreep en trek hetverwijderinstrumentuitde ves akkingsbuls
totdat de grijpbek zlch In de inbrenghuls bevindt. De handgreep van hetinsmjment kan nu worden
verwijderd en a*evoerd.

Plaats de tip van de Inbrenghuis In hetluer-aanzetstuk van de micmkatheteren voer het
AlHgator"verwijderinstniment voorzichtlg in de microkatheter. Verzeker u ervan dat de tip van de
inbrenghuis stevig en diep In het aanzebtuk van de microkatheter vastzltvoordatu hetAlligatM*
verwilderinstrumentgaatopvoeren.

Verwijderde inbrenghuis nadat het verwijderinstrument In de mkrokatheteris Ingebracht, door de
inbrenghuis over de voerdraad terug te trekken.

Geadviseetd wordt, tijdens het gebruft van het verwijderinstrumentontinu metgetiepariniseerde
zoutoplossingtespoelen.

Voerdegrljpbekvanhetverwijderinstnimentonderfiuoroscoplsdiegeieideopnaardetipvande
mkrokatheter. Voer de giijpbek nietverder op dan totde tip van de microka®eter.

Opende bekvan hetAlllgator*verwljderfnstrumentdoordedraad met het Instnimentgefixeerdte
houden en de mlaokatheter voorzichtlg terug te trekken Hierdoorkomt de bek ultde huls.

VoerhetAlligator" verwijderlnstrumein onderflucioscoplsche geldde leorzIctitig In het bioedvatop.
totdatde punten vande beksegmenten de proximale rand van het codmu$ adenum z*n gepasseend.
Houd de draad van hetverwijderinstrument gefixeerd terwljl u de microkatiieter vowzkhtig overde
draad opvoerttotdat de radlopake marker op de tip van de micmkatheter de basis van de grfpbek
passeert.

Handhaafdespanningsdruk(de grijpbek(zodatu hetarpusallenumvasthoudt)doorzaditaan
hetproximale uitelnde van hetverwijderinstrument te trekken. Trek nietzo hard datde bekgeheel
in de micmkatheterwordt getrokken, vnntdan laat hst verwijderinstrumenthet corpusallenum los.
Wanneer hetcodbus Isvastgegrepen, kan het verwijderinsmiment niet geheel In de mlookatheler
vrerden temggetrokken.

1.

. Trekde mkrokatheter en hetverwljdertnstrumenttegelljk VDorzichtlg tenjg. Als het codu$ allenum
niet goed fluoroscopischwaameembaar is, (can deondoorschljnendhekl van hetvat vNellichtdoor een
lichte contrastvloelstolinjectle via de geieidekatheter worden verbeterd, om zekerte steRen dat het
verwijderinstrumenthetcorpus allenum nog Inzijn grip heeft.

If



INSTRUGES DEUTILIZAMAO
Patlw I I |. Utillzandot*cnicas de Interven(lo padrio, poskione a ponta do microcatet»’ pnndmal ao ctjecto que

fnstru*oesdelltilizagao pretends recup"ar

2. Selecdone odispositivo de retracfSo Alligator™ detamanho aproprlado com base no diSmetn do vasa
Normalmente, odiametroirKlicado no rdtuio do dispositivo de retrac*o Alligator*' deveri serum

D iSpOS itivoderetrac0o A lliga tor"N dilmetroaproximado do diSmetro do vaso no qual sera utiilzado.

Rxe o Introdutoreap”a do dispositivo e retire cukladosamente o ARD do tube da embalagem at* as
ATENCAO pinijas de preensSo etarem no interior do introdutor. A pega do disposttira pode agora ser [emovida
Aleglsl«*o fedeni (EUA) Ihnlta avenda,dbtrl)ul;20 e utlliza*Sodeste dispositivo aos m*dkos ou eeliminada.
we(Hante presot(<iom*lca. Ojloque a ponta do intTodutor no conecter Luer do rnicrocateter efa*a avan”r, cuidadosamente,o

dispositivo de retrac*a Alligator"* parao miccocateter. Certlfique-se de que a ponta do introdutor esti
colocada deforma lim”e e profunda no conector do mkrocateter antes defazeravanfar o dispositivo

deretragao Alligator".

Esedispositivo  deve serutllizado por mddicos com conhedmcirtos aprofundados deanglografia e/ou
procedimentos de neurointervenSo percutincos.
Estedisposltiw) deveserutllizado apenas per mMicoscom formatJoem 1€cnica$e procedimentos

p«turt*neos Intravasculares realizados em Instala*Qes inMicos com equlpamento fluoroscdpiai a*oprlada. Remova o introdutor depoisde insetiro no microcatetet puxando-o atrav"sdo fio.

Recomenda-se uma irriga*ao conthua com soiu{3o sallna beparinizada durante a utiliza*Sodo ARD.

CONTEQDO Sob orlenta(io fiuoroscs pka, # (a avan*aras pLia$ de preensSo do ARDatf / ponta do miciocateier.
Umdispositivo de retrac”o Alligator™ (AFIO), um introdutor e uma pega dodispositivo, que constiniem N3ofe(a avanpr as ptnAs de preensao para aléT da ponta do microcateter.
um conjunto. Abra as pinfas do dispositivo de re*ac*30 Aliigator"'segurando o fio do ARD no lugare retirando
Figura 1 cuidadosamenteo mioDcatetef. Istoiiri retlrara bainha das pin*as de preensSo.
1 9. Fa*avan*ro disposltiVD de retrac’o Alligatoi” cuidadosamente no vaso, sob ortentafSo
fluoroscdpica, at* as pomas das pin*s passarem a extremldade proximal do (dtiedo estranha
m BCJI; 3 <2, 10.  Segurando fixamente o fio do ARD, fa;a avan*ar cukladosamente o mkrocateter sobre o fio at4 o

marcador radiopaco que se enconor na ponta do microcateter passara base das pin*as de preensSo.
1. Mantenha atensio naspinps de preensJo (e continue a seguraro corpoestranho) puxando

culdadosamente a extremklade pnjximal do ARD. Nec puxe com tantafoifa que obrigue as pintas

aserem completamente letrafdas para o intertor do microcateter ou 0 ARDsolta o objecto estranha

CDO; Y —o4. 0 ARDnSo pode set retraldo ampietamente para o Interior do micnxateter quando estivera segurar
um objecto.
1. PlifasdepreensSo 3. introdutor 12.  Retraia culdadosa e simultaneamenteo micmcateter eo ARD. SenSo conseguir Hsuallzar

adequadamente o objecto estranho sobfluoroscopia, a InJec(So de um agente de con”ste suave
atra’®s (hi cateter-guia poderj ajudar a opadficaro vaso ea cmlirmar se o ARDprendeu o objecto
estfanha

2. Dispositivo deretragioAlligatoi*™ 4. Pegadodispositivo

DECRCAO

0 cfispositivo de retiac(20 Alligator"* (ARD) Z um dispositivo de retrac*o compities de preensao
incorporadas na ponta de um (ioflexlvel. Estedispositivo fei concebldo para serutiizado em conjunto com
um mlcrocateterdeS Frdisponfvel no meradocomum Di (diimetrointemo] minimode 021 polegadas
(043 mm). As pinfas de preens3o e a extremldade distal do AAOsSofellas de liga radiopaca para auxlliar na
vi§uzll2a(Sof1uNeoscs pica.

INDKAMNOESDEUTILIZAMNAO
EstedisposRIvodestina-ser ser utiltzado na vasculatura perffitica e neurols gica para a recupera;3o de
corpos estranlios,

CONTRAINDICANIES

Este dispositl») nSose destIna a ser utHizado para:
* Remoflo de ot*edosestranhos piesos devldo ao crescimentode teddo
+ Remo(lo de eldctrodos de estimula(So cardfaca impiantados.

POSSVEISCOMPLICA(BES

As potendais complicates induem, mas niio se llmitam ao seguinte;

Perfura(So oudlssec(io do vaso Vasoespasmo
Probletnas tromboNeibs licos Difkes neurdsglcos indulndo AVCe morte
Hemorragias

ADVtRThNCIAS

Eviterodaro ARD durantea utlliza*ia Rodaro ARD, pardcularmentequando esNeesti protegldo
pela bainha no Intedor do micncateter, pode forcerou emaranharas pinps de preensSo doARD.

Ao fazeravanar um ARD aberto (sembalniia] atravfe de uma bHurca*Sode vasos, certifique-se d«
que todas as pin“as permanecem no mesmo vaso antes de fediaras pinps com o mierocateter.

NSo utilize 0 ARDcoTo um fio de acesso. Em vez disso,ganhe acesso com um fio-guia e
micro(atet»’ adegiiados e, em seguida, retire a bainha do ARDpr&dmo do cocho estranho.

Es(edispositive i fomeddo EST”RILexduslvamente pan umaOnica utillza(ao. NSo reprocessar
nem reeslerllizar. Oreprocessatnento ea reesterlliza*So aumentam oriscod« Infe<*o rwdoente e
compromeleni o desempenhodo dispo*tivo.

1
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Suami F
Kayttoohjeet

AN

Alligator™"-poistolaite

HJXMO

\1idysvaltain lllttovahlon lain mukaan tSt" ialtetta saa myydS,]3lieenmyyda)a klyttlS vain IS3kSii tal
laalSrjn maarayksesta.

LalKtta saavatkSytdS vain I33k9tit, jotka ovat huoldli&esti perehtyneet anglografiaanja/tal perkutaanisiin
oeuroklrurglslin toimenplteklin.

Tltii laltetta saavatkayttSi vain perkutaanlsiln, suonmtsSisiln menetelmilnja totmenpitelslin kouiutetut
liSkSritaslanmukalselia lifplvalalsulalttelstolla vanistetulssa ISakInniilllsisd tolratdloisu.

SISALTO

YkslAiligator-poistolaite, yksislsSinvieJl Jayksi laltteen kahva, /tneni kobonpanona.
Kuval

rJiQ

3 SSmkS

4. laitteen kahva

1. Tartuinleuat

2. Alligator"-poistolaite

KWALB

All)gatar"-pobtalalteon lalte,Jossa on talpuisan vaijerln pSShSnklinnltetyt tartuinleuat Lalte on
tarkoitettu kSytet*vaksl yhdessa maikkinollla myynnissS olevan 3 Fr-kokoken mlkrokatetrln kansss,
jonkasisaiiplmlttant0/)21 tuumaa (0 » mm). Poktolaltteen tartuinleuatJadistaallpaa on valmistettu
itimgenposttlivteesta metalllseoksesta,joka edesauttaa ISpivalalsuohiausta.

"Mra lalte on taifcoltettu kSytetta\*ksl aSrets-Ja hermosuonlstossa vierasmaterlaalin polstamiseen.

VASTAAHET

TSmSn laltteen kiyttSon vasta-alhelsta seuraavasti:
+  kudoskasvuunjuuttunelden vlerasesinelden polsQminen
+ Implantoltu}en tahdIstusjohttmlen polstaminen

MAHDOLLISETKOVPLIKAATIOT
Mahdolllslin kompHkaatk)ihin kuuluvat muun muassa seuraavat:

vasospasmi
neurologlsethairistmukaanluktenaivohalvaus)a kuolema

suonen perforaatio tal dissekllo
tromboembolla
verenvuoto

VAROITUKSET

Polsiobltetta on vSltettSva kaantamasta kSytdn alkana, Polstolaltteen kaantaminen, etenkinun
otiessa rnlkrokatetrinslsaiia, vol vSSntaapolstolaltteen tartulnleukoja s!ten,ettS ne juuttuvat.

Kunavolnta (el mlkrokatetrin s billi devaa) pobtolaltetta tySnnetaSn verisuonen haarakolHlan
polkki, cmvarmistettava, etta kalkki leuat pysyvSt samanverisuonen slsallS ennen leukojen
sulkemista mikrokatetrilla.

Pobtolaltetta elsaa kSyttiia shaan*aitlvaljerina.ien sljaan sbianvlentlin kaytetaan tavallbta
ohjalnvaljeriaja mlkntotetrla, Ja pobtolalte ve<{etain iHos mlkrakatetrista lih e Ili vierasesinetta.

lam$ vailne tolmltetsan STERIILINi(ja se on tarkoitettu alnoastaan kertakSyttfibeksi. B saa
prosessoida tal sterllolda uudelleen, Uudelleenprosesolntl tal-steillointi Ibaa potllaan I n fA n
ja vSlineen toimintahairlSn riskI3.
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KAYTTOOHJEET

1. Noudata klrurgbla vaktomenetelmiaja *jolta mikrokatetrin k2rf(i pobtettavan kohteen
proksltnaal*uolelle.

2. Yalitsesopivan kokolnen Alligatot "-pobtolalte v&isuonen iSpNtafi mukaan.Y lelsesticttaen
myynfip§Sliykseen meridtyn Alligatortijolslolaltteen lipimitan pltSsl olla suurin pilrten uma kuin
verbuonenjossa sita kiytetSSn,

3. PUisldSnvitjaaja laltteen kahvaap
kunnestartuinleuat ovatsbSanHejSn sisSIIS. Laltteen kaliva voldaan nytimittBaJa havittaa.

ikallaanjavedlipolstolaltettavarovastipakkausputkesta,

4. Asetasisaanv)elan kSik] mlkrakatetrin luer-kantaan JatySnnl Aingator" 'poistalalte varovasti
mikrDkatetr1In.Vaimista,ettasisaaRV1eJ3n kSrklon kunnolla syvSliii mll*okatetrin kannassa ennen
Al1igatCH ™-pofa;tolalneen tyCntSmistS eteenpStn.

5.  PolstaslsiiSnvlejl senJSlkeen, kun polstolalteon asemettu mlkrokatetrin sbSlle vetimillS sita
polspSin ohjalRvaljeria pitkin.

6.  Suoslttelemmejatkuvaa huuhtelua heparlnaldulla suolalluoksella koko polstolaltteen kSytSn ajan.

7. Tybnn3 polstolaltteen tartuinleuat mSvokatetrin kMeen Uplvalaisijolijauksessa. Tartulnleukoja elsaa
tyUntSS mlkrokatetrln k</A(ea pitemmSlle.

8. AvaaAlUgator"-polstolaltteen leuat plQmaiiapolsftbltteen valjeria paikallaanja veiamiilia
mikrokatetrla varovasti polspain.”mil tuo tartuinleuatesiln.

9. Ty6nn3 Alllgator*-poistolailetta varovasti verisuoneei ISplvalalsuohjauksessa, kunnes leukojen kaijet
ovatohittaneet vierasedneen problnnaallreunan.

10. rxfapobtolaltteenvaijeriapalkallaanJatycinrtSinlkickatetriavarDvastivaileriapitkin, kunnes
mikrokatetrin karjessa oleva ré ntgenposiltilvinen merkki ohittaa tsrtulnleukojen kannan.

11.  PkiStartuhleukoja kitelllS 0* Winnl vieraseslneessS) vetimailS pclstolaltteen proksimaatipaatS
varovasti. Leukoja el saavetal nMnvoimaMcaasti, etta ne verytyvatmlkrokatetilhi kokonaan ja
poistolatte pSSstSS “erasesineen Irtl. Pobtolaltetta el vol vetsa kokonaan takalsIn mikrokaterlin, kun
esineeseenontartuttu.

12. Vedamikrokatetrija polstolalte polsyhta alkaa. Jos vierasesine el nity hyvin Upivalalsuua,
ohjainkateffln kautta vokiaan ruldoittaa varjoalnetta varovasti verisuonen nakyvyyden paranlamiseks!
jasen vahvistamlseksVettapolstolaiteontarttunutvierasesineeseen.
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Oansk
firugsanvisning

Alligator™"gribeinstrument

FCRIGING

tfelge amerBiansk (USA) lov m2 detteprodukt kun ssiges, distribuers og anvendes afen lage ellerpS
ordination afenlxge.

[>enneanoR)ningm<i kunbruges afkgermed engrindigforstSelseafjngiografiog/*erperlcutane
neurointerventkKisIndgreb,

Denne anordning berkun brugesaflarger, dereruddannet | perkuUneJntravaskulsreteknlkkerog
procedurerpJhospltalerAlinlkkermed relevantfiuomskeq)iudrt)rr.

INDHOLD
EtAlligator" gribeinstrument (Alligator Retrieval Dewce=ARD), en Irerodu”og et Instnnrwmgreb, samlet
Figur1
L
—2
Oo: Y- 4
1. Gribeksber 3. Introducer
2. Alilgatoi" gribeinstrument 4. Instrumentgrd)
BESRVELSE
Alligator" gribelnstmmentet (ARO) erforsynet met} gribeksber, der erfas®orttil spkhen pi en fleksibel
trSd Instrumentet erberegnettil atblive brugt[Mdndelse med 3F mlkrokatetre med en Indvendig
minimumsdlameter{Indersklens (Bameter) piCto21 tomme (0;5 mm),derkan ktbes i handelen.
GribekcebefTKog gribelnstnjmentetsdistaleefideerftemsUlletafen rentgenfast legerhg forat lette
fluorosk(*isk visuallsering.
INDIKATIONER
Anordntngen er beregnettil tvug i de perifere bk>dkarog neurovaskidatuten til indfangning af fremiriecflegeniet:
KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning erikke beregrwttil;
+  Flemelseaffremmediegemer,dersld<lertetpigmndafveevsindvsekst
+ FJemebe afkripianterede paceeiektroder

MULIGEKOVPLIKATIONER

Mullge kompllikationer inkkiderer, men er ikke begrmsettil, felgende:

Pffforationellerdissdctkinafkar . Vasospasme
Tromboemboli +  Neuraloglskedeficitsjnklusiwslagtilteldeogded
Bl»dning

/"DVARSLER

Undgi at rotere ARD'enurk1erbrug. Hvis Aiuyen roteres, i ssrdeleshed nSrden er onisiuttet af
mikrokatetnt, kan det medfm, at gribekaHMmesnos og sammenfiltres.

Under fremferelse afenib « i (ikke onisiuttet] ARD gennem en karbifurkation skal det bekrsftes, at
alle kxberforbliver | detsamme kar, Inden ksbeme lukkes tned mikrokatetret.

Brug Ikke ARD'enson en adgangstrid. OpnSistedet adgsng med en aimindelig guldevrireog
mikrokjteter, og Qera ARD'emomshitning tetved *mmedlegemet

Dette udstyr leveres STERIU oger udelukkende til engangsbrug. MS ikkegenbehandles eller
rKteriilsoes. Genbehandling eller resterilisering eger rislkoenfor patlentinfektion og kan
kompromlttere produktets ~eevne.
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VEJLEDNINGBRUG

VedbrugafstandardinterventkiTuteknlkkerpositionemrnikrokatetretsspldspioksimaltfDr
ftemmedlegemet, der skal “ernes.
Va:lgdenkonektest»nelseAlligator*'gribelnstrumeotbaseretpSkardiameteren.Genereltskalden
mxfkede diameter pSAlligator™ gribeinstrumentetvcre cmtreat af samme steirelse som karret den
skalbnjgesl.

Fastgerintroduceren og atHirdningsgrebet, og trdcfbrsigtigt ARD'en ud af beskyttelsesreret; hidtil
gribeksbeme erindeni Intttiducefen. Anoidningsgrebet leanrai *m e s og bortskaffes.

Anbring introduceivns spids f mikrokatetret! luermtrffe, 0ogr fenigtigt Ailigatcr” gribeinstrumentet
liid I mikrokatetreL SergNe,atintnaducerens sptds iraldes godtog dybtfast i mikrokatetrets muffe
tnden fremferelse afAiilgator™ gribeinstrumentet
1"emintroditteren,efterARD'enerindsallmikrokaletretvedattr2ekkedentilbagEovertrSden.
Deranbefales kontinuerllg* n in g med hepariniseret saltvand underbrug afARD'en.
FremfirARD'ensgribeka(bertlimlkrokatetretsspidsunderfluonskopl.Fremferikkegribekeebeme
IsHigere end til mftrDkatetretssitds.

ibn katierne pj Alligator~ gribeinstrumentet ved athokle ARD-tr9den p3 plads og forsigtigt traekke
mikrokatetrettilbage. Dermed fi'ig«es gribekasbeme.

fir forsigtigt AtaatOr"* gribeinstrumentet
passeretf*medlegemets proksimaie kant

i karret underfiuoroskopi, indtil kaibemes spids liar

Fremfer mikrokatetret overtrjden, mens ARD-triden hddes stille, Indtll den rentgenfaste marker ved
mikrokatetrets splds pauerergribekaebernes underkant

Opretlioldspsndingenpigrlbeksbeme(c» gbiivvedinedatholdefastifremmedlegemet)ved
forilgtigt attrxkke i den prokdmale ende afARD'en. Traik ikke si h3rdt, atksbeme trskkes belt

ind I mikrokatetret ellNe vil ARD'en slippe fremmedlegemet ARD'en kan Nke trddiess belttilbage |
mScrokatetret, mens fremmedlegmiet holdes.

Trakfordgtigt miknAatetret og ARD'entilbage samtUigt. Hvis fremmedlegemet ikke kan iagttages
tydeTigtunderfluorDSkafri, kan derinjiceresetkontrattrniddel gennem guidekatetretsomenhijxtp til
atgore karret uigennemsigtigt og bekrsfte, at ARD'enhar grebetfremmedlegemet.
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1, XpnoiiJonouivra® TuniKf? £lEu(1aTk«cTE{«k{c TonosEn)oTE to dxpo TOU (nkpokabEr(1pa n)iriolov Tan
oynkEw mu nw nparg| ve <ivaiai*KTE.

fAANVIKd

Oo6n ym X pmorce Mf*ei) y 6w|ictpotam oyy£[on, ohU*te |iia otiOKforl anpaupdr]<Alllgator"Tou avdkyou luy A u ¢
rEviK(ir)avavpa<ps p£vr|s id[iapa(Ti)( ouoK£ui)<an()(iupoi)(AiligatornpNeavaitp06£yyl(£i£KEIvii

luoKEuq anbaupay”™Alligator™ TQUeyydoi] oTo ono(o 60 xpriat'onod 16
TRaOH [k Acridod; aMIK R
HeuoononGioio) vosios £()aT(iv HITA. cnnpAci v mAXfod, s idvolil xai ipf( TnconokEmrcautyiidvov ofapaiBaagyifin
bl Kﬁ)fK}AN lopO ToxBEMPneTo<ikpoTouE aay()y*a(no61)EkiorEar||; merrou tichokasLn\paka1podNGSTE
K oumeui® ouTf| npitT» va )(pfau] (M101£ (M |u)vo an6 wrpoiicrion xoTavooDv nAi)ptiKi:<<ia5iKQ(rE( a’raUTi] cuoEui" ano upor]( Alligator™ £ n6(rom [wxpokasctr”pe. Mpotaiinpoxupijoneornv
ayy(ioypail»lac [)/kw SiaSfpiiiioify vo){»EnEp|kiaE{iv. npo(1n611 TQCouoxajitc wrbompotk ATaator'™, pEltak )BE[TE itT(To dxpo Tou Eknys>y{o civai 3B xai

T(HED A
K ovoKnt*auTi)n p*a va xprtoiiionoistroi fidvov and latpoi)*; aaiaiSEuii*voiK as SiaScp™K»i;, cyroyyctok OTOfipd it oroofen (e ECTOU KpSXosTT fpa.

TExiK'c KA(ENE iptoK OF I0TpiKAcEVKara<FT()(ric]iE Tov komitXXiXo o knww ko TkA ((0nM0]w). METd Tiiv soayuyr)w,  ARDotov akpokab£n”pa, ado hNe£ToY tiooyuyia Tpop(iivTa<Tovnpo(; To
nlo(|| n(tv&] and To aOppo.

nEPIEXOVENA KoTdTi]x p |* Tn<ARD ouviotdTai ouvExr|<*Kn)iuoiiiif i]irapivta|i* (pvoroXoynch opd.

Mia oucncEUj) on6ouponc Alligatoi™ (ARD), Kat|)la Xa*i) onakounc uc Nevap|JoUiYilia.

Yne akTMm» o1 K1) KaOof["yfloi*, npows [)(rENC oto y ak; oi)UiiilitK Ti]C ARD npocTo itkpoTon
Drtlial txpoMEETYp1 . Mr)vnpo (Y6 £HETK<fov6 v t(0i)Ut)[irKnEpav TDudKpoii To u pKpokabETpa.
Avoi(tETKOiai*£ (Tr|(:ouo KEui)<ans oDpot|( Alligator*, xpoT (i)via( To 0Op*toTrk ARD oT{ 6*or| TOU
KOlanooDpovKK citoXdtov JixpoKaeai]pa.” o i 6a anokoXudboity oi <ntive vE( 06 XXjiiic
34- 'n6 aw «okcn X KoBofii*iion, npo(i>s {FTEairoXd ¢ ojok£ui* ondouporit Aingator™ ii*oa oTooyy£lo
6 T(M) 01iKpE(T(JVOHiy6V/(iW npdOOUVTO £yyCCIEDMI<TOU (*vou a v riK £1]J A
10,  KpoTbivToc OKiviiTo TOoDppo TiK ARD, npoudiVrTC onoXd Tev [uxpokobra®sndvuon oupuo dimio
oinivooK]$i<£eliar|Cs Toib(poToupiKpoKasni*pan£pdofiTii[hlionTwoiaye vuvoiiMiiilitK.
N.  Aicrnipi*£TT|VTI<n] aTK;oiovdvEcaO)iXrifiaf (koi £{axoXouei)orfva kpot6nTo Ne*oo(*], Tpap(i)vra(

Q B=14—4 onoM TrVEyy6C(w6)>m1 TiK ARD. Mr{VTpapi**CTE o p i it Suvord (ixrrcoi ouiydwE( va WwkHiopBoby
Ti(1on< EVIACTOU| rikp (K 18nir)pa, oM it"  ARDBoon*0£p (& «iTo (fim aviiKEli£vo. Dtov oulll Ong
1. 3. Ef0ayyta< TOavnKd[uvo, for )nopEitEva tpop NETE£WEs ( TOUtuxpoxadnrjpo oXdxliiipritiiv ARD.
2 ukKRitand it 4 Afi) i 12.  AnooOpETE onoXd tov [»kpoxas cr1pa xa(Tauid](pow] [iftt|V ARD.13nv to (fin avnKEirfuo 6ev civai

xa)id opsTd OTnv QKiivooKdnnon, idt£ #\cmaii) £4)(UOQoxioypadpmio6 p&w ton oSnyoO xaBnrjpo louc
ParOEVOKOTooTd oKnvooxifpd to a*flo xaiva fflis E[)ai(ion£Tn odMi)4ir|Tou aviiKEili*u

MEP1TPACH andtrivARO.
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foky
Afavodkpouziti

Vytahovadzanzeni'Alligator'™

meaoxulll
Federiln[zil(0[tyvUSAomc2ujlprodej, distilbuciapouttf Tohotopf{strojEpouaiul“*kafenebo nal“kafjkj

pfedpis.

TotouNeen(stnrpou2fvatpouze 141Hf$d&k!adrr"mlznalimmlvaboniangiogfafiea/nebovoblasti
perkutinnfdi neurmntefvenl

TotDzaNzenlsmfpoulfvatpouze Iftarivyikolenrvperkutinnldi, intravaskuMchtechnllcjchapostupech
vezdravotnick”h zaKzentdi s odpovldajtdm sklaskopick"m vybaventm.

BSAH
SoupravaMstivaj{d2 jeenohovytahovaclhozaPfzenfAlligatof*'(ARD),Jednohozavadii:eajcdn”ruko|et!
zarlzenl.

Obrdzeki

14— 2
3<~1i.

CDO:
1 Qi

2. Vytahovaclzaflzenl Alligator™

3. 2avad$e
4. RukojefzaFfzenl

POPIS

VytahovadzaffzenfAlligator (ARO) sestivizikhopr?li {ellstf, kter* jsou pJipeynény ke hrotu pruin*ho
dritu-TotozaflzenfsepouMvkomblnadskomerfnidostuptijiro kat*remJFsrninimjlinimvnltfnrm
prdmirem 0,021 palcO (073 irim]. Ochopn*{'ellstU distjinfkoneczalten| AROJsou vynibeny z
rentgenkontrastrtfslitiny kter* umoUujeHzualizad pomocfsklaskople.

INDIKACEPROPOU2ITf

Totozanzenljeutfettopropou2lt(vperNem(vaskieatufefieboneijtovasiajlatuNeproodstraninrdz[hot§lesa.

KONTRAINDIKACE

Toto zaffzenl neni ur*no pro:
+ odstraninfctzfditileszadiyceni*hiostoudtkinf
+ odstraninrimplantovan”h stimulaiiriidi elektrod

POTENCIALNfKOMPLIKACE
Med potendiblkompllkace mltno]iné palll;

Perferace nebodlsekce ctvy
TrDmboembolte

Vazospasmus
Neurdogkkjdefkity, vfetni trrazkovAdi pNeod a smrti
Slinj krvicenf

VAROVNNI

Mzenfm ARDse bihem pou2fvin(nesinlotj*etPnotj&ninNeenrARD 2vli{tivpfrpa<}ikdyJe
zasinuto uvnltfmlkrokatitru, mo2e dojft kezhroucenfa zarootinfieho Mopnjld) Aeiistf.

Pn posurroviniotevfen*ho (nezasunuteho) z a f* | AM) pFesbifurkad civy ov*fte,2e*d iny
biistljuu vestejn® cNe pPedzavfenh ?elbtfsmikrokatireni.

ZaFfzenl ARD nepot*lvejte Jakod rit pro pHMup. Pro pfbtijp pouiijte
apotivbllizbs* dziho tilesa zaHzenlARO vysuAte.

vodld drjt a mlkrokathir

Toto zaPlzenise dodivd STERILNIa k jednorizov*mu pouillf. Netepasu]teani neiesterllizujte.
Repasovinl a resterillzace zvyiuji rizlko Infekce padenta azhotienlliinktezaffzenl.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

NAVODKPOU2ITf

15

Pomod standardnNe Intcrven&ikh postupQ hrot mikralcat umistite proximiinivdiledem
k tSlesu, kteri cheete vytihnout.

Vhodnou velkostvytahovadho zaNeen( Alligator™ vyberte podie prittéru ovy. Obecné plati, 2e
deklarovani®prilfflirvytahovadhozaKzenfAlligator" by sem Albililtpriimiru (ivy, vekteresebude
pouilvat.

ZavadU a rukojefza”enfzajlstlts a zaFbenf ARO opatrni vytahujte z obalovjho pouzdra, dokud
i3diopn< fellsti nebudou uvnltfzavadife. Ruko]efuflzenfse nyn(m02e vyjmout azllkvidovat

Hrot zavad”e umf$tSte do hlavkespojky luti mikiok2 tjtru a vytahovacfzaNzenfAlligator" (*atm§
zasullte do mikrokat?tai. Pfed zavidSnim vytaluvacfhozaHzenrAlllgatot" se pl*sv$dfte,2e hrot
Z3vadNe Je pevn* a hiuboko uchycenv Maviclrnlkrokat*tru.
PozavedenimnPfzen(ARDdomlkrDkat*ru,2avadj;vyjmltevytaferfmpl'esdriL

Béberr pou2lvin(zaftoif ARDsedoporu?uj>prt>viditkontinujinrprom]h/Anrheparinizovanjm
fyztologldc™ roztokem.

Pod sktaskoplckQu kontrokiu posouvejte dchopn® {ellstiza*ertf AROK iirotu mlkrokat*tra Odupn®
CeRftl neposouvejte za hrot mikrokatftru.
CellstivytahovaclhozaNeenrAlllgator~otcvfetepodrlenrmdrituzal'(zenrARDaopatmym
vytahovjnrm mlkrokat?tru. Dojde kvysunutfOchopnych {elistf.

Vytahovacl zaJlzenfAlligator*' opatrnS pod sklaskopickou kmtrolou uswvejtc doc?vy, a2 se hroty
{«nsti dostanou za proxfm*Infokraj clzrho tflesa.

OritzalYzen| ARD podrzte, mlkrokatftropatmi zavtdle pF« drit, ai rentgenkontrastnfznaCka ns
hrotu mlkrokat*tni projde ziUadnou dchopn*h

Naikhopnch MIstediudrii*e napM(ra n**ho » *n(clzihotzle}]]einn]?m tahemza proidrrhiinf
koneczaffzenfAfiD. Pltahu rtepouif*e velkou sllu, aby se &lIstizttla nezatihly do mikiokat*tnj
nebo aby zaKzeni ANe nepustllo dzft*leKi. ZaifzenlARD ndze do mlkrokatétru zcelazat*hnovt, pokud
d(*k)kuchopenltilesa.

Uikrokat*r azarfzenf AROopatrni $ou&snl zatihnite. Pokud nenfclzftileso pomocfsidaskopie
dobfe vMit, opatmou bjektfkontrastnf 1 th pfes vod|d kat™tr, kteri zptlsobizminu prCsvitnosti céyy,
se mQiete pfe»ldillt,h zafbenfAROuchopilodzitMesa



IThoyar
Hasznalati utasi‘tdsok

Amoalll"""eltdvoh'tdeszkoz

AGHEM o ) .
tGv'Y arkvinsltijithreenar st esayl<t(itesk
orvosok szimira vagy orvosl rendelv*nyre teszlkleheiM

Eztu eszkki£ir61ag olyin orvosok hasznilhas ik,aklkmtlyrehstd szak*rtekmmel tendelkenek az
anglogrifia fe/vagy a peitcut*n neurolnterwncisselj*risok teiin.

Eztaz eszk&t kizirsiag a perkutin tntiavaszkuUrls technikikban is elj*risokbanjirtas orvosok
hasznilhatjik, megfeiels fhioras”pils berendnssel ellitotttg*szs*gDgylintten*ekben.

TARTALOM
EgyAlligator™'eltivolftseszk& (Alligator"Retrieval Device-ARD),egybevezets fcegyeJzkezfogantyd,
melyek egy szerel*ket alkotnak.

Ubra

3<—1

CD0=14--4.

1. Fogskarmak 3. Bevezetd

2. Alligator" eltivDIfts eszke z 4. EszkSzfogantyi)

LEIRAS

Az Alligator"eltdvolfts « 2koz (ARD) egy ha*ikony dret aiicsira oatlakoztatott foge kannokbel M16eszkSz.
Ezaz eszkezkereskedelmi fofgalomban kaphats<legalibb 0,021 Inch [0,5 mm) belsé itm£r6|l},3F-«s
mikrokat*terekkel tSrtdnd huznilatra ktoillL Afogdkarmok H ai ARD dfsztSlls vAge sugjrfoge otvKzelbfl
k*uOlt, mely elilsegltl a fluoroszkdpijs megjelenftist

FELHASZNAUSITERQET
EzazeszkSzaz tdegen testek perliferih é§idegrendszerter®be I tortine eltivolltiura uolgal.

B BENIAVAILATCK

EzazeszkSznem hasznilhatd;
+ szevetszaponilattalkfirbevettklegentestekeltivoKtisira
> beDltetett pacemaker-etektied ik eFtivolltisira

LEHETSESESSZ6V6DMENYEK
Aiefietsiges szsvedminyek tSbbek kSzStt, de nem klzirs lagosan a k&vetkezs k lehetnek:

fipMibagdlsaldo
Thromboembslla .

yinH

Neuroleglaikijosodjsok,astroke-otesahalikizlstisbele *e

FIBYEIMEZTETESEK

HaszrMlotk 6 zbBn kerOlJe az ARD foigatis*t Haforgatja azARD-t, kOISniisen amikora
mSirokatteffaen van, megcsavarodhatnak zs osizegabalyodhatnak az ARDfoge karmal,

Amlkor nyltott (hiivelybfl kitolt) ARD-ttol it egy irelSgazinn, gys26d n megre la, hogy az Biszes
karom ugyan abban az*rben helyezkedikel, midfitt 6 sszeGUkni a karmokat a mlkrokatiterrel.

Nahauniija az ARD-thcazi*rfefdrdtknt, Ehelyett hagyotninyos vezetddrsttal ismlkrdcat*errel
Jusonel atertlletiiei* ma|d az Idegen testhezk to | toija bla az ARD-ta hOvejy<bs |.

Ezaz eszkdz STERIL kiszacl?l}, is kizinSlag egyszeil felhasznSlisra szolg?l. djrafelhaszn®*sra
e16ke$rNent s irjrasterllizilnl tilcst AzdjrafeihaszniMsra vald elSkfszrt's — az OJrasterlliziUs
nSvella beteg fert6z*sdnek is azeszks2 mHedsk e ss*e veszilyeztet* nek kockizatL
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2. Az’ ritm “talapul vive vilassza kl a megfelelo

HASZNALATI OTMMTATO

1. Standard Intervenddstechnics alkalmazisival pozldoniija amBcrokatitercsdcsitazeltivDIftandd
idegentestt?l proximolts heiyzetbe.

Alligator™ eltivolltdeszkdzt Atalanoss*gban

vAveaz Aingator* ettivolMeszkSz dm kAin feltiintetEttdtmArftiek megkezeHts leg egyeznie kell

annak arérnekar®[n<r6]"YE1 amelyben alkalmazni szeretni

3. RSgzitse a bevezetfitis az enkfizfogarrtydt, majd 6 vatosan hdzza klfel* azARD-ta comagol6¢s3)6l,

amfg afogdkarmok abevezetsbe nem kerllinex. Az eszkSzfogantyutnw ftm ir el lehet tivolltani ds ki
lehetdoiml.

4. Helyezze abevezets cslicsit amlkrokatdter luerelosztojiba, majd évatosan tolJa eléreaz AlHgalor*

elthvolltseszke zt a mikiokat™teibe. Mlelett elSretolnl azAtaatOr" eltivollts eszfcSzt, Ogyeljen arra,
hogy szorosan tartsa a bevezetSuik s 7€ y6n benne legyen a mkR>katéterelosztsjiban.

5. Miut*n behelyezte az ARO-ta mikrokat'terbe, a driton y|$%rate1é hdzva tivolltsa el a bevezetCt.
6. AzAfU) hasznjlatakSzbenl)epaitniz*its6 oldattaltertjne filyamatosebINesalkalmaziss javasolL

7. fluoroszkdpiis Irinyftis melletttol)a els reaz ARD fogdkarmalta mikrokat*er oucsihoz. Ne toija

afogdkarmokat a mlkrokat?ter csiksin tillra.

8. Nylssaszd azASigator**eMvolftdeszkSz karmaltdgy, hogy egy helyboitar? az ARDdreQit, is

dvatosan visaafd® hdzzaa mikrDkattert Ennek hatis*ia a logskannokkljs nneka h(lv«!yukbsL

9. FluoTCszkepiis Irinyftis mellett 6 vatoisan tolJa elfire az AIRgator* elt*volftdeszkoztaz® n , amlg

akarmokesiicsal ti*l ne T haladnakaz idegen test protimilis szflin.

. Az MS drdtjit egy helybo)tartva dvatesan toija eWrE a mlkrDkatitertadrst mentin, amig
amlkrakatdtercsiioiinillevSsug*rfogdJeMstdnem haladafogiikarmokalapjin.

. AzARD pnndmiilsvdg”ek 6vatos meghi*avs| tartsa fenta fogikarmok feszQldsdt (is 6 rizze
meg afbgistaz Idegen testen). Ne hAzza meg dyan er6$er), hogy akarmokteljesen behOzidjartak
amikrokat*erbe. mertakkor az ARD elengedi az Idegen testet. Azidegentest megragad®sa utin
az ARD-tnem lehet teljes mert4kb«ivisszahilzni amlkrokatrbe.

OvatDsan, egyszerre hdzza vissza a mlkrokat*tert* az ARD-t. Ka azkfegen testnem ISthats je|
f)uoroszke pljvj|, akkor dvatosan kontrautanyagotfecskendezhet be avezetskatiteren keresztlit hogy
sugirfoge bbi tegye azeret Ezsegfthet annak megft*KsAen, hogyaz ARD megragadta-e azidegen
testet.



Pyccasn RU
WHcTpyKUMA no npyuMeHeHuo

Yempoiuicmeo onsi usenevenus AmoaToe"

BHUMAHME!

epepanbHoe 33koHoArTenbaso CLLA p13peluaeT npofaky, pacnpocTpaHeHHe U UCMoMNb30&rHUe 3TOTO
ynpoitaBa ronbko Bpayam unu no ux npeaNeicarms.

Kpabote caTum yo|)oitnBOM A0OMyCKAKTCS TONBKO BpayM C ryBoKUM 3HaHWUEM aHr1orpaduyeckmx umnH
UPECKOXKHBIX HEPONHTEPBEHLIMOHHBIX METOAMK.

K paboTe C3TKM yCTPOCTBOM JOMYCKAKTCS TONbKO Bpay C ryGOKUM 3HAHUEM YPECKOXKHBIX
BHYTPUCOCYAUCTbK METOAVK B MEAULIMHCKIAX Y4PEXAEHNIO, FAe UMeeTCs (hrBOPOCKOMHYECKOe
obopynosaHme.

COAEPXAHWE

OnHo ycTpoiicTBo Ans u3sneyenus Alligator” (ARD), 0a1H MMTPOABIOCEPH OfHa PYKOSiTKa yCTpoliaBa,

B cOOpKe.
-1.
2
3
CT
1. BpaHwm 3. WnTpopptocep
2 ypﬁcmmmﬂ—@(f’" 4. PyKosTka ycTpoiicTea
OMWCAHVE

YcTpoitaso ans ussneyenus Alttgator** (ARO) cHabxeHo 6paHLiamu Ans 3axeata, NpuKpenmeHHbIMU K
KOHL{y ruBKoit npoBora. YCTPOCTBO NpeaHa3sHa4eHo Ans UCNONb30BaHS B COYETAHUM C AOCTYNHBIMM
B NpoAae MHKkpokaT<nepamu 3F (MMHUManbHbIM BHYTPeHHUM AnameTtpom 0,021 groima (043 Mm},
BpaHLW nAaraanbHblit koHew ycTpoiicTa ARO UrOTC«EHbI U3 PEHTTEHOHENPO3P3YHOTO CMNaga, YTo
obneryaeT riOPOCKONMYECXYHO BU3yanuaaLuto.

MOKA3AHNA K NPUMEHEHWIO
3TayCTPOMCTBO NPEAHA3HAYEHO 4715t U3BNEYEHUA MMOPOAHBIXTEN U3 NEPUEPHYECKOTO U
HelMpoghcyancToro pycra,

MPOTNBOIMOKA3AHNA
A yCTPOWCTBO He NpefiHa3HaYeHO ANst:
*  Y[anotHsAMHOPOAHLIXTEN, BPOCLUNXBTKAHM
+ YnaneHust MMNNaHTUPOBaHHbIX UCKYCCTBEHHbIX BOAUTENEN pUTMa

BO3MOXHbIE OCIIOXHEHWNA

Bo3amosHble 0CNOXHEHUST TOMUMO NPOYEro BKOYaNT

[MepdhopaLii unn paccroexue ocyaa . Basocnaam

TpomBoamGonus +  HeBponoruyeckue pacapoiasa, B TOM Yucre
KpoBouanusHue VHCYNbT H CMEpTb
[I[PEAOC BPEXbH 18

W 36 eru L)awenns yctpoiictea ARDB rpoLiecce ero npumeHeHnst. Bpaterie ARO, B ocob«(Hoau
LUl LW OHO HALLUTCS B 0BOMNOYKe MUKpOKATETEPa, MOXET FMBECTI K NEPEKPYUMBAHMIO U
3aKIHNUBaHMI0 GpannkinAPO.

[Mpv npoaBwxeHUy orkpbnoro (6e3 obonoyku] yapo1ktea AROyepes budypkaLpto cocyna
y Tecb, 4o BCe GpaKLLN HAXOAATCS B TOM XKeE COCY/ae, NPEXAE YeM 3aMKHYTb X MAKPOKATETEPOM.

Hewucnonbayiire ARD B kauecTBe NplooAHuKa. BvectoaToro ocyLyensute AOCTYN CIOMOLLbIO
06bI4HOr0 NPOBONOYHOTO NPOBOAHMKA N MKpOKaTeTepa, nocrie Yero packpoiite ARD B6nman
MHOpOAHOro TeMa.

[anHoe ycTpoiicTBo noctaenseTcs BCTEPWITbMOM BAE v npeaHasHayeHo Tonbko Ans
OAHOKPATKOrO NIPUMEHEHHS. 3anpeLLaeTcs NOBTOPHAs CTEPUNU3ALIS UMW NOBTOPHOE
ucnonb3osaHue. MoBTopHano6paboTka 1 aepunu3aLnst MoryT NOBLICUTb PUCK MHGULMPCBAHUS
nauueHTa u HapyLueHusi paboTbl yCTpoiiCTBa.
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PYKOBOACTBO no NMPUMEHEHWIO

1 CnomolLLbIo NaHAAPTHON MHTEPBEHLVMOHHON METOAMKM NOINLMLLNPYIATE KOHUUK MUOKaTeTepa
npoKcUManbHo oT 06bEKTa, KOTOPbII HEOBXOANMO U3BNEYb.

2. Bolbeputeyapoiictao ansussneyerus Alligator” cooTseTcTsyloweropa3m®, pykOBOANUTb
AvameTpama)cyna.B uenom, HomuHanbHbIl anamed yetpoiicTaa Alligator**nomken
COOTBETABOBATH iUAMETPY LIENeBoro Cocy/a.

3. 3aKpenure UHTPOALKCEP U PYKOATKY YCTPOIICTBA M OCTOPOXHO U3BNEKUTE yeTpoitaBo ARDU3
yNakoBO4HOM TpyBKM, Moka 3axsaTbiBatoLve BpaHLLK He OKakyTCs BHYTPY MHTPOAbIOCEPa. PYKOSTKY
YCTPOIICTBA TENEPb MOXHO CHSMN> M yTUNM3MPOBATb.

[Noacoeanmoe KoHeL MHTpoAbIocepa K MKBPOBCK» * pa3beMy MUKpOKaTeTA 1 0CTOPCBKHO
npo*HHbTEyapoiaBo Aas u3sneyeHns AHlgator" 8 mutpakaretep. MpeLye yem npoagnilrs
yc*cTB0o MUgatoi", ybeaurech, 4To KOHUUK MHTpOAbIOCEpa NPOYHO 1 N)yBokoaur B pasbeme
MUKpOKaTeTepa.

5, MocneToro, kak ARD 6yaeT BCTaBrEH B MUKPOKATETEP, U3BNEKUTE UHTPOABIOCEP, MOTSHYB ero BAONb
HanpasuTens.

6 Bnpoueae npumeHennst ARO pekoMeHayeTCs NoaosiHHOE NPOMbIBaHKe renapuHU3UPOBaHHbIM
(h13MONOrM4ECKVM PACTBOPOM.

7. ToadnoopocKkonuYeckUM KOHTPONEM NpoABuHbTe BpaHuw AROK KOHLY MUKpoKaTeTepa.

He npopauraete Gpakiuu ARD 3a npefienbl KOHYMKa MUKpokaTeTepa.

Packpoiite 6paHLum yctp(f1aBa ans ussneyequs AHlgator™, ynepxwveas Hanpasutens ARD Ha
MecTe 11 ocropomto BbITArMBas MikpokateTep. pu 3ToM BpaHLUM YCTPOICTBA BbIAAYT 3a Npenenb!
060m04KM.

9. TMoadnioopockonuyeckinm KOHPONEM OCTOPOXHO NPOABUHETE yapoiiaBo Ans U3BneyeHns
AtpatOr** no cocyny, noka KoH4MKI GpaHLLEit He MUHYIOT MPOKCUMArbHBIN Kpaii MIHOPOLHOTO Tena,
noAnexaLlero U3BneYeHmio.

10.  YnepxviBasi NpoBOnOYHbI HanpasuTens ANQ HENOABKXKHO, OCTOPOXHO MPOABMHLTE MUKpOKaTeTED
10 HaNpaBUTEN!H, FIOKa PEKTTEHOHENPO3PaYHbI MapKep U3 KOHLE MUKPOKLLETEPA HE MUHYET
ocHoBaHue 6paHiueit ARO.

11. MoanepxvBaiiTe HarsxeHue Ha BpaHiuax (4To cnocobaByeTyaepKaHuo MHOPOAHOTO Tena) nyTem
NErkoro MoATArVBaHMS NPOKCMManbHOro koHua ARD. He TSHUTE CUbHO, MOCKOMbKY 3T0 MOXET
NPYBECTY KMONHOMY 8TATHBAT«10 GpaHLLeit BMUKPO-MTETEp Ui BbICBOGOXAEHMIOMHOPOAHOTOTENA
3 ycn>oiictea ARO. EcrmycTpoitcteo ARD yaeptO<eaeT MHOpOfHOE TeMno,yapoiaBo HeBO3MOXHO
NOSHOCTBIO BTHYTb CTATHO B MUKpOKaTETED.

12. OaopoxHo 13snekuTe ogHoBpemMeHHO Mu|dNeateTep nyapcicrao ARIXEcnuHopoaHoe
Teno NNoXo BU3yanuaupyeTes (hto0pOCKONMIECKH, UHBEKLNS HeBOMbLIOrO KonnyecTa
KOHTpaaupyloLLero BELLECTBa YePe3 HanpaBnsioLLMt kaTeTep MOXET NMOBbICUTL HEMPO3PAYHOCTL
cocyaa 1 NoMoyb y6eAnTLCS B TOM, YTO MHOPOAHOE TeNo 3axBayeHo ycTpoitaBom ARD.
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Pofski
Instrukcja stosowania

PL

Urzqdzeniedo usuwania Alligator

PRZESTROGA

PravroMeralne 5tanéwZ)ednoczonych Kzwala na sprzedaz,d y s u * ; | ujyde urz*dzeniatylko przez
lekanalub u jegozlpcenie.

Toun”dienlc mo2e by* uzywane wytqanie przu lekarzy dokiadnle znaj*ych ptocedury angiografii I/lub
przezskdmych interwencjl nerwowo-naczyniowych.

Ptryrz*du mog; uiywad w y i* le Idune przEszkolenl w wykonywanki przezsktimych proceduri tedinik
Acddnaaynlowydi wplscdwtach nedyanych posiadal®cych odpowtednie urz*dzenia fiuoroskopow&

ZANARTOR
iedno ungdzenie do usuwania Alligator"™" (ARD),}eden prowsdnlk orazjeden u(hwyt urz*dzenla pbk aone
wzesps).

Rysuneki

CDO=I"<—

1. Sza?kldwvytne 3, Nenvadnlk

2. Urzqdzenie do usuwania MBgatof” 4. Uchwyturzdzenla

aAs

Urz*dzenle do usuwania Alligator™ (ARD) sktada sif ze szcz;k chwytnych przymocowanydi do koi‘cs wkl
elastyanego drutu. UrzqdzenieJest przeznaczone *  stosowaniall w k zdost;pnym na rynku
mlkrocewnlklem 3F o minimalne] irednicywewnftrznej 0,021 ala (0,53 mm}. S za * chwytne dystalnej
koiicéw1d ARDsq wykonaneze stopu widoanego w prsmienlach Rentgena ulatwlaj*cego wlzuaiizacj; pod
kontral*fluoroskopll.

WSKAZANIA DOSTCBONANA

Urz”zenie sluty do usuwania dal obcych znaay li obwodowych | uidadu n&wowego.

PRZECVIW\SKAZANIA

Urz*zenle to niejestpizeniaaone do:
+ Usuwania ciaf obcycti uwifzionydtz powodu rozrostu tkanU
+  Usuwania wzaepk)nychprzewodewrozrusznlkowych

MD2LIWEPOWKIANIA

Do motllwych powiklaA nalei*m.In.:

Peif«a<ja lid) rozwarstwlenie naaynia “rae naayit
Czopyzatorowe Deficytyneurologiane,wtyrnudat lzgon
Krwotok

OSIRZEZEMNIA

Unika”obracanla urz*dzenla ARO podoas uiywanla. Obiacanie AOR, zvs4aszoa umieszczonego
wewn*trzmikrocewftlka, nwie spowodowadskr*le 1zapl*tanle SBZ{kchwybiych.

I"odaas przesuwania otwartego urz*dzenla ARO (bezostoy) przez rozwldlenie naoynla nalely
przed zamknl*lem szo* zapomogmikrocewnika upewnldsi;, ~wszystkle znajdu]* sifw tym
samym naaynlu.

Hieidywa? urz*dzenla ARD]ako drutu dost;powega Naldy utyd normalnego prowadnlka 1
mikrocewnlka, a urz*zenie ARDwysun*dz oslony dopiero, gdy znajdzie sli{ w p(+Neu data obcega

NinlejszeurzidzenlejestdostaroanewstanleSTERVLNYMiJestprzeznacnnedojednorazowtgo
uiytku. Nie przygotowywa” do ponownegouiyda | nlesterylizowadponownle. Przygotowanie do
ponownego utyda | ponowna sterytiza” zwlfksza]* tyzyko infekijl u paijenta | ni*awkllowego
dzlalanlaurz*dzenla.
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INSTRUKCJA LZYTKOWANIA

I. Zapomocf standaniowej pncedury Interwencyjne] umiejcit koii*wk; mikroownlka w pobltiu
obiektu, kté iy pizeznaaonyjest do usunifda,

1 Dobra* urzqdzenie do tisuwania AlligatDi” o roztnlarze dostosowanym do *rednicy naaynia.
Zasadnlao”® n |a urzitdzenia do usuwania Alligator" podana naJegoetykiede powlinna byf
zbiiiona do &ednlcy naaynia, w ktdrym zostanie uiyte urzqdzenie.

3. Zablokowa(! prowadniki udiwyt urqdzenla, anast*ie ostro&tie wysunqgdurz”nle ARD
z opakowania do momentu, ai szofki kiskowe 2na)d4 sIf wewn*trz prowadnika. Teraz mozna usun*d
i wyrzucifudiwyt urz*dzenla.

4. Umiekld koi*cdwkf prawadnika w nasadce typu Luer mikrocewnika 1dellkatnie wsun®jurzqdzenie
do usuwania Alligator™ do mikrocewnika. Przed wsuni*iem uizqdzenia do usuwania Alligator™,
upewnl(sl|,ie koiVAiwka prowadnlka Jest gIfbois | mocno umieszaona wnasadce mikrocewnika.

5. Powsuni*lu uizqdsnia ARD do mikrocewnika usunqd prowadnik, przed*ajqc go z powrotem

naddrutem.

Zaleca si; prowadzenie statego przepluklwania roztworem heparynlzowanejsollfizjoktgkznej podoas

stosowania urz;dzenia ARD.

7. Pod kontrol|11uoroskopow” wsun*; sza$ki kJskowe ARD do koAcijwkl mikrocewnika. Nie wotno
wysuwad szakicbloiwych poza kortohvk; cewnlka.

8.  Przytrzymujgcdruturzqdzenia do usuwania Alligator*i dellkatnie wysuwaj*c mikrocewnik, otworzy*
Jego szcz*kl. Tospowoduje wysunlfde sza;k kiskowych z oslony.

9. Pod kontrolgflucmiskopowq dellkatnie unuwa< urzqdzenie do usuwania Alligator" do naczynia,

aikortcdwki szcz* mingproksymalny kranlec data obrega

linleiuchornifdruturzqdzenla ARD | ddlkatnie WHiwad mlkroownlk nad drutem do momentu,

aiznaanik iadk)cieniujqcy na kohcs wee mikrocewnika minie podstaw; szafkidskowych.

1. Dellkatnie podqgajqgc proksymalny koniec urzqdzenia ARD, utrzymywad napi“cie szofk kiskowydi

(I przytrzymywad dalo obce). Nie dqgnqd zbyt ntocna, aby szofU w caloiciwsuntly sif do

mikrocewnika, gdyzspowoduje to wypadnlfde dala obcega Pocbwycenlu dalaobcego urzqdzenia

ARD nie motnawsungdw cal*d do mikrocewnika.

Dellkatnie wycofadjednoc7 esnie mikrocewnik | m qdzetie ARO. Je™i ciala obcego nie widad na

fluoroskopll,wdwczas dellkatnepodanle”rodka kontrastowego pnez cewnik prowadzqcy moie

ulatwldwyodr*bnlenle naaynia i ustalenie, czy urzqdzenie ARD chwydki cialoobce.



KULLANMTALIMATLARI
u'h(Ae I I { 1. Standartgkijimsd te1wNeer1kullanarak mlkrokateterin ucunu (ikanlacak<isme yakin bir yerde
: : konumlandmn,
KullanmaTalimatlari

| Damar (a{»ni «as atarak uygun Alligator" gkarma cibsa boyutunu se(In. Genellikle, Alftgator
(ikarma dhazinm etikette beiktflen (apv I(Inde kullaniaca®i damarm (apina yakin dmalidir,
A lliga torN"*Nikarma Cihazi 3. Introduserve dhaz kolunusabltleyin ve kavramadijial inttoduserini* e geiene kadar ARDVi ambaiaj
tUpOnden nazik(e di*n ;ekin. Giiazkolu artikgkanitp atilabilir.

DKKAT 4. introduserin ucunu mikrokateterin luer birlejme yerineyerle$tk1n ve Alligator’ gkarma clhazmi
Federal yasalar (ABD) gere?i bu cthazyalmzca hektmtarafindan wya hekim sipar®l Uzerine sb1abl)1r, nazlk” mlknokateterln I*nedo§ru iierletin. Alligator* gkarma dhazini iterletmedo)e nce,
dajitilablltr ve kullamlablif. Introduserin unmun mikrokateterin birlejme yetinin [inesikica ve deiln bir,ek1lde girdi*inden emtn
Budhazyalnizca aniiyografl ve/veya perklitan norogirijimsel pnuedQrler hakkinda bilgiji olan hekimler olun.

tara®ndan kullanilmalKfir. AROmlkrokateter (ineyerle”kiidlkten sonraiotroduserl tel Uzerindengeri (ekeiekf&arm.

Bu dhazyalnizca uygun flaroskoplk dhazlara sahip tibbl teslsletde perkOtan, intravaskOltrteknikler ve ARD'nIn kullammi sirasmda surekll heparinize salinieyikanmasi tavslye ediNe.
prosedUrlerkonusunda eSitNen aimt; hekimler tarafindan kullanilmalidr.

Flontskopik yonlendirmekuilanarak ARD kavrama dijleriiti mikrokateterin ucuna dojru ilertetin.
Kavrama di;l«ini mikrdcateterucunun 5tesine llerletmeyin.

INNDEKILER
TenlbathaltnderblrAlligatortikarma Clhazi (ARD),blrimroduserveb!rdhazkolu,

Sekill

ARDtelinl yerinde tutup, mOcrokateterl nadkfe geri *kerek ARIgator™ gkarma diw Inln di;lerini agn.
Buljlem kavrama dljlerin! kiiiftan (ikaracalair.

Floroskoplk yoniendirme kullanarak, Alligator™ ¢ nna dhazim, dijlerin nd n yabanci cismin
prokslmal kenanm geiene kadar, damar i*nde nazlk” lleietbi.

10. ARDtelinl sabittutarak. mikrokateterin UoUNCEK radyoopak |g ie t kavrama dertninbarladi®i yerl
ge”ere kadk mlleokateterl nazlk*etd Uzerinde lierletn.

11.  ARDnin proksimal uoinu nazlke (ekerek kavrama dljler! lizerindeki gerglnligi koni)un (ve yabanci
dsIm tutujunu devam ettHn). Di}intamamen mlkrokateteri*elsIne girecek kadar {kidetli (ekmeyln,
aksitakdirde ARDyabana dsmi birakacaktir. Qstm kavranirken ARD mlkrokateterlfefisine tamamen
Aekilemez.

oB: 4—4 12. Mikrokatettfve ARDVi ayni anda, nazlk*e geri(* n . Yabana dsim floroskopkie 14birjeklide
gSrUntdlenemiyoiM, kilaviiz katets iceriskiden haflf*eblr iointrastmadde enjdsiyonu damarm

1. Kavrama Dijferi 3. Introdum opakia*asina ve ARD'nInyabana cbml kavradi*inin do*niianmasina yardinn olablilr.

2. Alligator*Cikarma Clhazi 4. CihazKolu

TANM

Alligator"(ikanna clhazi (AFU) « rd ( birtetin ixuna takilmij kavrama dijlertne sahlpolan bir (ikanadir.

Bu dhaz piyasada satilan 0,021 inf (0,53 mm) minimum I((apa sahlp3F mlkrokTteteile birllkte yianilacak
jekllde nsartanmi*tir. ARD'nin kavrama di; 1eri ve distal inj,fk)roskopikgMnt{ilemeye yardimo olan radyo
cehakala;imdan [iretlimlIAlr.

KUUANIM BENDIKASYONLAR

Bu dhazm perlferlk ve n&«vaskClatUnie yabana dsimlerln (ikarilmasmda kullaniimasi ama*janmaktadir.

KONTRENDIKASYOKUR

Budhaz junlar Ifln arna*nmamijtir;
+  Doku bt}yfimesiylesikilan yabanci dsimlerln (ikanimasi
« implante edilml; pll dertvasyonlarmin gkanimasi

CLAS KOVPLIKASYCNLAR

Olas kompllikasyonlar a**idakilerl i;ermd(le bIrLLle bunlaria smirli de*lidIn

Damarperforasyonu veya dbeksiyonu Vazospazm
Tromboemboli Nen)lo|ikdefi$ltler (inme ve 6# T dahll)
Kanamt

UYARIIAR

KullanimsirasindaARDV1d(ind(innektenka(inm.ARD'ninSzelllklemltuDkateteri;erisindeyken
dOndDrillmesl, ARD kavrama dijlerinlnbOkQImesInevedola*asinanedeiolabllir.

A(ik (kilifsiz) ARD'yl damar bifmicasyomi boyunca ilerletirfcen, mlkrolateter Hedi;iet! kapatmadan
6ncetfimdljierin aynidamat|*d e ddu”unu do*ulayiR.

ARD'yler*Im tell darakkullanmayin. Bunun yerine, normal kilavuztel ve mikrokateter ileeri*iml
sa’ayin ve ardindan MD'yi yabanci dsmeyakm bir yerde kilifindan (ikann.

Budhaz sadecetekkullanimt*nSTERILolaraksa{|lanir. Tekrarl;lemdenge;Irnieyin veya tekrar
sterilize etmeyIn.Tekrarljlemdenge”rme veya t*arsterliizasym.hastaninenfeksiyon almave
dhaz performansmin bozuima riskini arttirr.
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Narsk
Bruksanvisning

Alligator™uttaksenhet

FORSKTIG

IfelgeMerale loveriUSAkandetteublyrtibareselga,d]sttibuetcsoglvukcssv legeelkretter
henvisning fra lege.

Dene utstyretskal bare bmkesavlegersofflhnargod i*ennskaptil angiograMeivosedyrerogyelier
periutane prosedyrerfoi nevrologlske Inngrep.

Detteulstyret ska! kun brukes av legermed oppisring i perkutane, intravaskulsere teknikkerog prosedyrei
p3 medisinske Instftus)oner med egnet gjennomlysningsutstyr.

INNHOLD
EnAlligator** irttaksenhet (ARD), en Innftringsenhet og ett enhelstiSndtak, som etsammenkoblet system.
Figur 1
1.
1. Grfpekler 3. Irnhringsenhet
2. Atpator*” uttaksenhet 4. EnhetshSndtak
BESRVELSE

Alligator** utt*enhet (ARD) eren uttaker med gri)Alorsom erfestet tfl spissen aven btyelig valer. Oenne
enheten erutformetfor 8 bnikes sammen med temmersielt tligjengeiige mikrokatetre | sterrelsen 3 F
med minimum ID (Indre diameter] pi 0,021 tommer (0,53 mm). Gripekleme og den dlstale endenpl
uttaksenheten er lagetav en rentgentett legering sficat de kan visualiseres ur>der gjennomlysning.

INDIKASJONER FCRBRIK

Dette utst)reterberegnet pi I l)eme fremmedlegemer | perifer og nevroioglsk vaskulatur,

KONTRAINDIKASUONER

Denne enheten er Ikke beregnettil:
+ FJemingavfremmedlegemer somer Innkapslei i vevsammenvekst
+ FJemhig avimplanterte panmakertedninger

POTENSIEUBKOVPLIKASIONER

Mullge komplicasjcneromfatter, men erikke begrenset til felgende;

Perforering eller disseksjon av kar Vasospasme

Tromboemboii Nevrologiske utfall, Inkludert slag og ded

Sledning

AOVARSLIR

Unngl | rotere uttaksenheten under bruk. Rotasjon av uttaksenhettn kan, spesleltn Ir den er
Innhylseti mlkrokateteretfi*ogM mmenvlkle gripeklemep | uttaksenheten.

Nir en uttaksenbetsom erIpen (kke Innhylset) feres overen karfbigrening, m | detpisesatalle
kiwne fortsatt er | sammekargten ferkleme |i* s til med mlkrokateteret

Uttaksenheten skal ikke brukes som en tligangsvaier. Istedet kan det opprAlstilgang med en vaniig
ledevaierog et mlloxikaieter, og dererterkan uttaksenheten avhylses n « fremmedlegemet

Denne anordningen levetesSTERIL kun til engangsbruk. Skal Ikke r*xisesseres eller resterllberes.
Reprosessering og resterilisering ekerrislkoen for paslentinNe)on og kompromlttert ytelse av
anordningen.
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BRUKSANVISNING

Plassefspissen avmlknikateteret proksimaltior legemet som skal tas ut, med bnik av standard
Intervensjonsteknikk.

Veig passendesterrelse av AHlgator" uttaksenhet p3 grunntagav iardlameteren. Genereltb ir
dlamtieren somstir oppfvt merUngen til den aktuelle Alligater™ uttaksenheten, vsre omtrent like
storsom diameteren i karethvordenskal brukes.

Fest Innferingsenheten og enhetshSndtaket og trekk uttaksenheten forsiktig ut av pakningsrarettil
Apeklerne erlnne linnMngsetheten. EnhetshSndtaketkan nStas utog avhendes.

Legg spbsen pS innfwhigsenheten Inn | kieilxblingsnavet og ferMligator* uttaksenheten forslktig
Inn imikrokateteret. Passpi atspissen pi Innfsringsenheten holdes godtpi plass dyptint>e |
kobltngsnavetp i mlkrokateteretftr AIRgator™ uttaksenheten *resfrem.

TautInnfningsenheten etterat uttaksenheten ersattinn | rnikrokateteret, ved I trekkeden tlibake
over valeren.

Detsnbe?les i skyllekontinuerllg med h*arlnisertsaltvann si lenge uttaksenheten brukes.
Apekleme pi uttaksenheten feres frem under gjennomlysning til splssen p i mikrokateteret.
CripeMemesicai lkke feres lengre frem enn tH splssen p i mllrokatetetet

Apne kieme pi Ailigatof" uttaksenheten ved | tiolde valeren for uttaksenheten p i plassog forsiktig
trekke mlkrokateterettilbake Demed vil gripekime avdekkes.

Alltgaior* uttabenheten feres forslktig fremover| karet under gjennomlysning til splssene pi klerne
erforbi den proksimale kanten p i fremmedlegemet.

Mens valeren p3 uttaksenheten holdes | ro, feres mikrokateteretforslktlg frem overvaleren til den
rsntgentette markeren ved s[Hssen p i mikrolatetetet passerersdckelen pi gripekleme,

Chprettinld spenningen p i gripekleme (og hold fiemmedlegemetfortsattfast)ve di trekkeforslktlg |
den proksimale endenpi uttaksenheten. Ikke trekk si hardt at kleme trekkes helt inn | mikrokateteret,
dadetvll fvreHI at unaksenheten slipperfremmedlegemet Uttaksenheten kan Ikke trekkes helt
tlibake inn i mlkrokateteret nir fremmedlegemeter grepei fotti.

. Trekkmlkrokateteret og uttaksenheten varsomt utsamtkiig. IMs fremmedlegemet ikke er hefttydellg

pi giennomlysningen, kan dethj*e S gl en liten kontrastinjeksjon gjennom ledekateteretsllk at
karet blirtydeligere og detkan Iwbeftes at uttaksenheten bartatttak 1fremmedlegemet



Slovencina
Navod na pouzitie

Stahovaciezariadenie Alligator™

POZOR

Pecbl1ny (USA)zikon obmedzuje pmiaj,dlstribiiciu a pauifvanle tejto pamftdcy sriubie nalek”ra alebo
nalek?rslcypredph.

Tilo pomAckaj« ui*nj vjiluCne p t kkirov, ktorfdisponuiji] adekvtnymi vedamo$tim! v oblast!
anglografte a/alebo perkutinnych Intervenilnjkh z*krokov.

Ti)to pomAcku smii poutfvatlen lekirl vyikolenlv oblasH perkutinnydi vnNeo2ilovjlth technik a postupov
vzdravotn/ckych zarladeniad) s vhodni*mskiiskopkk”m vybavenfm.

OBSAH

iednostahavade zartadenie All1gstor"(AR([)],Jedno zavidzade zadadenie ajedna rukovifzartadenia
akozoitsva.

Obiizok 1

34-

DO

3. Zavidzackzariadenle

4. RukOTSfzartedHila

1. Cellistenaudiopenie

2. Sfahovade zartadenie Alllgatoi”

OPiS

Sfahovacie zariadenie Alligator" (AftD| Je pomdcka nastihovanies*elUst*ml na uchopenle upevnen]*!
ku konoj oliyttniho drdtu. Zariadenieje w fe nj na paiiiltle komerfne dostupniini mikrokat*&om 3F
$minlmlinym vniitomym priemerom 0 * nvn (0,021 pala].*Ne ste adist*tny konleczaiiadenia ARDsd
vyroben4z r&itgenkontrastnej zllatiny umo{jiujtoJ sklaskopkkOvizuaiizidu.

INDIKACIE NAPOU2ITIE
Tjto pomfickaje urfenj na pouittle v perlfdrnom cievnom systimea neurovaskulatdre na vyberanie
cudzfdi telies.

KONTRAINDIKACIE

Tito pot6cka nieje uFteni na:
+  VytKranleoJdzfciipredrnetovuviaznutjUiprerasttkanlva
+  Vyberanie impiantovari]M) kiblov kardkutimulitora

MO2N£ KOMPLIKACIE
Potenddine tompllkide zahMaju okrem Ne *aj lusledujdce:

A PAMB

Neurologlddefidtvritane m A la a Dmrtia

Perfor*clu alebo disekclu devy
Tit)mboembe liu
Krv*anle

VYSIRAHY

ZaHadenle ARD pt pou{fvanfn«mlete o”fati Pti oti&n(zatladenta ARD, najm$S akje v puzdre
mikrokat*ra, mSie dAjsi'k skrOtenlu a uvlaznutlu CeUistfzariadenla ARD.

Prl posdvani otvorenetio zariadenla ARD (mimo puzdra) cezrozdvojend devu sa pred zatvorenlm
{eHistfmikrokatjtrom uMte, J1a) vktky Ceiljstevjedneja tej iJtej cleve.

Zarladoile ALLl) nepoufivajteako drftt na pristup. Namlestotcho ziskajte prbtup pomocou bein*ho
vodiaceho drfttu airrikiokatto a nasledneodpuzdrite zariadenie ARDv blizkosti cudzleho telesa.

TitopomMcasadodiva STER IIMajeur” leniu jedno pouiitle. Hespracovivajteopaiawane
ani nesterillzujte opakovane. Opakovan”spraenranle a opakovani sterillzidazvy*jdfiziko Infekde
padenta a naiuienej vykonnoitl piKiiddy.
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NAVODNAPQU2rVANIE

] PDinocouStandardnyctilntervenin*tedinlkumiestnitehratmlkrokaNetrabNekapredmetu,Hory
mjbyt'itiahnuty.

2. "berte st*hovade zariadenie Alligator”s vtiodnou velkostbu lu z*kladc priemeru cievy. Vyznatenj
prlemersfahovadehozariadenia Alligator*'$a musl priNltne ztrodovat's priemerom devy, vktwej
bude pouilty.

3. Uchopte pevne zav*dzacle zariadenie a rukovSt'zarladerda ajemne vyberte zariadenie ARD
Ttrublcovtho otulu, alk A « “elkjstezasumi dovndtra zavidzaclehozailadenia. Rukoi*zariadenia
sa Vtomto momente mA2e demontovafa zllkvidovat

4. Vlodehrctzavadzadehozaiiadenia do hrdlaLuernantikrakatétrla JemnezasuNesfahovKle
zariadenie Alligator' do mikr(Hut*ra. Pred zasunutim s*hovadeho zariadenla APlsator** sa
ubezpefte, fl hrotzavAdz*deliozarlsdenia dri*pevneajezasunutjl tilbokodo Firdla mlkrokat?ira.

5. Povlc2enfzariadenla ARO do mikrokatetra vyberte zavidzade zariadenie vyUahnutim oaspaf
pozdGtdrdtu.

6. Po&s pouilvania zarladenia ARD $a odponi*a nepretrilti preplachovanie heparlnizovanjim
fyziotogldcjm roztokom.

7. PiinavMzanfpomocou sidaskoplezasufite ilel\iste zarladenia ARD po brot mlkrokatitra. NezasiSvajte
{eliine dalefza hrotm Ikrokat?.

8.  Otvorte”enistest*hovadefio zarladenia Alligator" pridrianfm drdtu zarladenia ARDa jemnym
vytiahnutfni T krokaté1ra.TI"T » vysunu <ei]ner puzdra.

9. Jemnezasui*te sfahovade zariadenie Alligator* do devy s nav*dzanlm pomocou sklaskopie, a2 k*m

konce terijsrinepresUhnu pnndmjfmi hranu cudziehc predmetu.

Drite (M t zariadenla ARD pevne uchopen”a jernne poslvajte mlkrokat*ter podie te, ai

riintgenkontrastnj w alll na hrote mikrokatMtra prejde cezziklad/lu M $ tf.

Nechajte (lelbste napnut” (pdiom budete driat'cudzle teleso) tak, !e jemne potahnete proximjiny

konie<zariadenla ARD. Ketfiajte slino, aby sa{ebste nezasunult dpine domikrokat*a alebo iby

zariadenie ARD neuvornilocudzle tele » . Zariadenie ARD nie je moini zauiniit'liplne naspSfdo

mikiokatetra s udiopen]?m predmetom.

Jemr)evy”hujteni)krokat*terzircivensozariadenimARO.Akniejeaidzietdesodobrevizuallzovan<

na skiaskopidcom obraze,jemnikontrastni Injekdaceznavidzadkat*ter maze pomdcfpit zakaienf

devy apotvrdenitoha  zariadenie ARD uchopllocudzl predmet.



Romana
Instrucfiunide utilizare

Dispozitivde recuperare Alligator’

ATENJE

Conform Icglslatiel fed»ale (SUA) vSnzarca, dhtribulrea * utlllaru acestui dispodttv sevorface doar de
citre un medic» u la recomandarea acestuia.

Acestdispoztilv trebule uNg)zat doar de media care detin curra;tinte temelnke tn ceea ce piivette
procedurlle de tnterven®ie la nivelneurolog k, cu abordare angiografic3 percutanati.
AcestdispojttivtrebuieiMlizatdaarcSecStrt tnedicii Instrvipitnteiinidlefl procedurlle percutanate,
intravasculare, din cadrul instltutlllor medkale caredbpun de echlpament fluaroscoplcailecval

CONUINUT

Undispozitiv de recuperare Alligator*" (ARO), un dispozitivde Introduce Mun miner de di*ozIHv, a set

Figura 1

am: *4—

1, Oe§tlde prind*E 3. Dispozitiv de introdiicere

2. DispozifivdefeciipetareAlligitor” 4. MSnerdispozItN

CESCRERE

DispQzltivulde recuperare Alligator** (ARD) este un recuperator prevSzutcu de’ti de prindere aua]1 la
vjrful unuifirfiexIbll. Dispostivul este pnilectat pentm a fi utlltzat "Tprenn3 cu mkrocateterul 3 F(1 mm]
disponlbli pe pia|3 cu un Cl (diametiu hterioi] minim de 0;021 inci (0,53 mm). Clepii de prinderefi upatui
distal al ARD sunt dintrnin alia] fadloopaccarefadiitea:* vizualizarea fkjoroscopicl.

INDICATIIDE UTILIZARE

Oispozitivul este proiectat pentnj afi utilizat tn lecuperatea corpurllvstrline din vasculatura periferici }i
asistemuiui nervos.

CONTRAINDICAJII

Dispozltivul nu este menlt pentiu:
«+ Indeplrtarea obiectelorstrilne blocate de crerea tisularj
+ Indepirtarea electrozHortmplanta®i al stimuiatonjiul ardlac

COVPLICAJIPOTENJIALE

Compiica®ile potentiate Indud, dar fSri ase limlta la, urmittarele:

Perforanea sau disecarea vasuiui Vasospasm
Embolud de naturs tromboticS

ifenviragle

Deficit neurologic, inclusivaccklent vascular cerebral M deces

AVERIISMENTE

Evitatl rotirea ARDNatimpul utlizItli Roitrea ARD,!n spedal cind este acoperlt de teacS tn
interiotui microcateienilul, poate rSsud || 1ncllld * de prindere at ARD.

CSrtdtmplngeti un ARDdesdiis (8r3 teacS] Intrnin bifurcate vasculai?, aslguraft-vl c3 to;i cleitil
rim”n In aceiai vas hiainte de tndiiderea acestora cu microcatetenjl.

Nuulifiza®* MDcafirdeac”.Inschimb,reaiizatiaccesulfijlosindunfirdegii'/daJ;imlcrocateter
obi;nuiie, iarapoi ftidepSrtati teaca AROIn apnpierea corpuiui striin.

Acestdbpozltiv este fumlzattn stare STERIIA{l este de unlcj fblosint*. Anu se reprocesa sau
restenliza. Reprocesareaji resteriiizarea crescilscul de Infectie la padent $1compromit performanta
dispozitivului.
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INSTRUqiUNIDE UTILIZARE

1. ii]losindtehnkllelnterventkiRalestafldatd.p<iztt1ona;lvarfuimkroatetenjiuiptoximal*t3de
obiectui ore trebule recuperal

| Selectzti dispoiitivul de recupenre Alligator™ cu dimensiunea coiespundtoareln fiincliededianieti\it
vasulul.In general, diamettulmarQtaldispozitivululderecupeiare Alligator* trebule s3 fie apropiat
de diametiul vasuiui tn care vafi foloslt.

2. Fixatldispozitivui deintroducere  mInerul dispozitivuiulretrageti u r ARD din ambalajul tubular
p;Sni cind clejtii de prindere se afl2 In Interlorul dispozitivului de introducere. MSnenil dispozltivuiui
poate i acum tndepSrtat” eliroinai

4. PlasativSrful dispozitivului de inttvducereln conectooji luer al micracatetenjlui “itmpingeli
u*r dispozidvui de recuperareAlligator* In microcatetei. Asigurali-v3 cSvSrtii dispozitivuiul de
introducere este fixat putemIcfl stabil In conectorul microcatetefuiul*BInte de a Impinge dispodtivul
de recuperare ATgator".

5. Scoatefi dispotitlvul de introducere dupS introducerea ARDIn mkrocateter prinretrageiea acestuia
pestetir.

6. SerecomandS spjiarea continul cu solu(ie saiini heparlnizatS tn timpul utiiizSrii ARD.

7. SubgtiidareHuoroscopicS, Impingeti cI*B de prindere ARD spre virful mlaocateterului. Nulmpingeli
clejtllde prindere dincolo de vSrflil mkrocateterulul.

8. Deschldet?dentil dispozitivuhii de recupmre Aingator™ prin mentinerea firului ARDtn pozitte fi
retragerea u*ar] amiaocateterulul. Teaca clejtilor de prindere vafi astfel thdepSrtati.

9.  SubgtthjaiefiuNeoscopic3. Impinge” dispozltivul de recuperare Anigator'® u;or tn inteiloail vjsutui
pSnS cjnd vSrifurtte cle*ikir depSjescmarginea proximal® a obiectuiui strain.
Mentin3ndfiruiARDfix,ImpIngetiu;ormkracatetenilpestefirpin3cindmarcajuiradlo(*cdin
vIrfiil mictDcateterului depS*ete bazad e *lor de prindere.

. Mitifletlitensiunealanivelulde}ttk)rdeprindere(*t*"eliiirinsoblectulstrjin)t*gIndu”rcapitul

proximal al ARD. No trageii atJt detare tncJt dejtll s i fie complettraji th micocateter sau obiectui
stiin il sedesprindi din ARD: ARD nu poate fi retrasintntregimetn microcatetercdnd obiectui este
prins.

. Retrage” ujor microcatetenjl }i ARD tn acela” timp. Dad olri«tutstriin nu este bine \izualbat la
fluoroscspie, atundo injectare u”oari cu substanti de contrast prtn cateterul de ghida] poate contribul
la opadflerea vasuiui ;lconfinna faptui ¢c3 ARDa prins obtedul strain.



Burrapcin
YkazaHus 3a ynotpeba

Uszenuuawyoycmpoiicmeo Afligator

BHUMAHUE

depepankotosakokopatenci (ka CALL] orpaHuyasr npogaxbara, pasnpoapaHeHueTo uynotpebara
HATO3M ypezr GMO OT wm M0 Ncdpbyka Ha Nekap.

1cB3 ycTPoBaBo TPsIGB3 Aa Ce U3M0na3a camo OT Nekapy, KOHTO Ca HambIIHO 3aMo3HaTH ¢ npoleaypuTe
2aN3BbPLUbIHE Ha aHroorpadcM H/HMM NEPKYTaKKI MHTEPBEHLWN B HEPBHM NPYKTYPH.

ToB3 yCTPOMCTBO TPsiBBa f4a Ce Manon3asa camo OT Nekapy, NpeMuHani 0byyekreaa nepkyTaHHM,
MKTpaBaCXynapHu TEXHUKI W NPOLieAlypH, B MEANULIMHCKY LIEHTPOBECHC CHOTBETHOTO (DNYOPOCLLNCKO
obopynsare.

CbAbPXAHUE
EnHo kanmuyamio yctpoicteo Alilgator~ (AVI0), eauH MHTPOAIOCEP U eaHa APLXKA 32 YCTPOIaBOTO
B KOMMMEKT.

durypa 1

cm
1. 3axsalLallH YenncTm 3. Wnutpoptocep

| m3BnuyaloyapoiicTBoALL A3KH 4. [ipbXKaHaycTpoicTBOTO

OMUCAHWE
Alligator' (ARO) e 13BnunyaLLo yCTPOCTBO, CHABAEHO CbC3alll LW aLl 1 Yenucra, 3akayeHn 3a Bbpxa
Ha rbBKaBOXMNO. YCTPOMABOTO e NpefjHa3HaueHo 3a ynotpeba CbBMECTHO CHANWYHHS Ha nasapa

MukpokaTeTbp 3F ¢ MuHumaneH ID (BbTpelueH anamersp) ot(M321 in. (0,53 Tn1).3 aw w a AuTe YeancTm

W AMCTanHMAT kpai Ha ARDca 3paGOTeHy OT PEHTTEHOKOHTpaaka Crinas, 4aBalla 3b3MOXHON 3a
(bnyopocKONCKo 3oGpassiBaHe.

MOKA3SAHWA 3A YNOTPEBA
1682 yopoWCTBO € NpeaHa3HaueHo 3a ynoTpela B HeBPOCHAOBATA W NepUdepHaTa Cb10M CHaema 3a
H3BMUYaHe Ha YYXA0 TSNO.

MPOTNBOMOKA3AHUA
ToBa yCcn>0iiCTBO He € NpeAHa3HaYeHo 3a:
+ TpemaxBaHe Ha Yyxav Tena, 06xBaHaTh OT H3pacHana TbkaH.
+  [pemaxBaHe Ha UMNNAKTUP3HU ENEKTPUYECKN MPOBOLHULM Ha NEACMENKbP.

Bb3MOXHW YCNOXHEHWA
BB3MOXHUTE YCTIOKHEHNS! BKIIOYBAT, HO HE Ce 0(akuyaBaT 40 C/BAHHTE;

[MNepdopaLs nskaucekaLmus Hacbaa Basocnasbm

TpomBoembonus HeBponoryiHm AeduLTY, BKMIOUUTENHO MHCYST
KpbBouanus MCMBPT
NPEAYNPEXAEHHA

[la ce n3bsrea BbpTeHeTo Ha ARD no Bpeme Ha ynotpeba. BbpTeeTo ka AR[* ocobeHo gokato e B
[Aeaune B MUKpoKaTerbpa, MoxXe ia A0Befie J0YCyKBaHe MONUTaHe Ha 3aXBallaLyyTe Yentocra

ka AR(X

Korato npupgmkeate oTBOpeHo (koraTo He € B Aeaune) ARD npes Cbi0BO pa3fBOeHUe, yBepeTe
ce, Ye BOH: KU yentocTit ce HaMHpaT B e[uH 1 CbLLCbA Npeay Aa L 3aTBOPUTEC MUKPOKATerbpa.

Heuanon3saiiteAPO kaTaxHno3aaorrbn. BMecto ToBa, owrypeTefocrbncbCccTaHaapTeH
BOAaY M MUKpOKaTETbp U criefToBa u3saaete ARDOT Ag3HNeTo B 6riM30CT 40 HyKAOTO TANO.

Tosawuspenve cepgocrasst CTEPUTHO camosa eaHokpaTHa ynotpeba. Ke npepabotsaiite 1 He

CTepunuaupaiite NoBTopHo. MpepaborkaTan NOBTOPH3Ta CTEpUnN3aLMs MOBULLABAT PUCKOBETE OT

VNHEEKLVS Ha NaLMeHTa 1 KOMMPOMETUPaHE Ha (hYHKLMOHVPaHETa Ha U3femnmeTo.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

YKA3AHWA 3A YINOTPEBA

1

Kato u3nonagare CTaHAapTHW MHTEPBEHLIMOHANNM TEXHUKN, NO3HLMOHWUpalire BbpXa Ha
MUKpoKaTerbpa NpoKCMMarnHo Ka obexTa, KoTo npefaou fa ceussnuya.

e

Vsbepete noaxopsil, pasmep u3snuyaLLo ycdoitctso Alligator"™ otopesanameTspa Ha
cbAia. Bobuuus cnyyan ykazaHuAT auamerbp Ha u3BnuyaLLoTo yetpoictBo Ataarr' tpsibaa
npubnu3nTenHo fa ce paBHsiBa Ha AMamerbpa Ha Cba, B KOWTO Lue 6bae uanonasaHo.

CBbpxeTe 34paBo MHTPOAKKEPa U ApbXKaTa HayCTPONaBOTC M BHUMaTenHo uaternete ARD
oTonakoebyHaTa Tpbba, 40KaTO 3axBalLaLLMTe YENKCTY BRS3aT B MHTpoAtocepa. ipbxkara Ha
YaporcTBOTO BEYE MOXE Aa Ce U3BaAN U U3XBBLPNK.
MoaaBeTe Bbpxa Ha MHTPOAtOCEPa BRYep Xbba Ha MUKPOKITETbPA U BHUMATENHO NIpUAMKeTe
Hanpep u3enuyalLoTo ynpoiicTso Alligator”* B MukpokaTerspa. YeepeTe ce, Ye BbpxbT Ha
MHTpoAlocha e3axsaHaTaapaBoy Abnboko Bxbba Ha MUKpokaTerbpa Npean Aa NpuasxuTe
n3enuyaLoto yctpoitaso Ullgator™.
Cnepnkato ARDe BkapaHo B MUKpLL TeTbpa, U3BaAETe MHTPOAI00PA, KaTo ro u3gbpnate obpan”o
NoXMUNoro.
YenatenHo e, fokaTs ce pabotsl ¢ ARD, Aa Ce 0CUrypu KenpekbCHaTO MPOMHBAHE C XenapuH13upaH
huaMonorinieH pasreop.
Mop chnyopockomncki KOHTPON NMpUABYKeTe 3axBaLLalLuTe YemiocTi Ha ARO KbM Bbpxa Ha
MuKpokaTerbpa. Ke npuasmkeaiTe 3axBallallyTe YENCTU OTBB BbpXa Ha MUKpOKaTerbpa.
OrBopeTe YentocTuTe Ha M3BnnyalLLoTo yapoiicteo Alligator”, kato AbpxuTexunoto Ha ARD Ha
MSICTau BHUMATENHO U3TernsTe MukpokaTerspa. Tosa LLe M3Bajy 3axBaLLjalLyTe YemocTi oT
[nieauneTo.
MpmasHxeTe U3BNMYaLLoTO yapoirtaso Alligator™ BHUMaTeNnHo Hanpea B Cbaa rmz dryopocKonckm
KOHTPON, JOKATO BbPXOBETE Ha YeNIoCTUTE 3aaamaT Cres, NPOKCUMAanuus Kpai Ha Yyxaus obexT.
Karo ab|»kuTe xunoro Ha ARD H « 10ABUXHO, BHUMATENHO NPUABWXETE MUKPOKaTerbpa Hanpes no
XKHNOTa, AOKATO PEHTIEHOKOHTPACTHUAT MapKep Ha BbpXa Ha MUKpOKaTerbpa NoAMUHe OCHOBATa Ha
3alwauL(Te YencTu.
YnpaxkeTe HansiraHe BbpXy 3axBalualyuTe Yentoau {1 nopabpxalite 3axgata ka YyxaoToTsNO),
KaTo BHUMATENHO M3bprBaTe npokamantus kpait Ha ARO. He ibpnaitTecunHo 4o aeneH, ye
YenocTiTe fia BNIS9Aru3LAN0 B MUKpokaTerspa, 3atuoro ARD e uanycHe < A n s obekr. ARD He
MO3Xe W3LANO0 Aa Ce u3Abpna B MUKpOKaTeTbpa, Korato 0GekTbTe 3axsaHar.
BHumatenHo naternete Hasag Mukpoxaterspa v ARD eaHoepeMeHHO. Aii dyxaaasT 06ekT He e
no6pe n306paseH Ha hnyopockonnATa, BHUMATESHOTO UHXEKTHPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Npe3
BOZELLWS KITETbP MOXe Aa NOMOLLE 3a M0-BUCOKa NTbTHOA Ha H30GpaXeHHETO Ha Cbaa U Nka Aa
ceysepute, ye ARD e3axBaHan 4yxans obexT.
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SYMBOL GLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/SYMBOLE/GLOSSARIO DEI SIMBOLI/6LOSARIO
DESfMBOLOS/SYMBOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIODESIMBOLOGIA/
SYMBOLISANASTO/SYMBOLER/EnEEHmiHIYMBOAaN/PfiIEHLEDSYMBOLO/SZIMBALUMSZdSZEDET/
['JIOCCAPYI OBO3HAYEHUI/SIOWNIKSYMBOLI/SEMBOLS6ZLU6U/SYMBOLORDLISTE/GLOSAR SO
SYMBOLMI/GLOSARSIMBOLURI/PEAHMKHACMMBOfIHTE/7|5.

STERILE EO

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution: Federai {WA) law restricts this deviceto saie byoron the order

ofaphysldan

Donottesterilize

Caution, consult accDmpanying documents

Noit-pyrogenlc
Apyrogine
Pytogenfrei
Non plrogenko
No plrog*nico
Pyrogenfrl
Nlet-pyrogeen
Apirogenkc
pjrogewilton
I"e-pyrogen

Keepaway from sunlight

Ke” dry
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Nepyrogennl
Nem p1ronén
AnuporeHHo
Nleplrogenny
Plrojoiik deglictir
Ikke-pyrogen
Nepyrog”nny
Nepirogenlc
AnuporeHek

REF

LOT

CONTENTS

/ Cilj ju-eLi

Avoid tempefiture extremes
I'exposltionades
temperatures extremes.

ExtremeTemperaturen vemieiden

Evitare ie temperature estieme
Evlte las temperaturas extremas
Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evttartemperaturas extremas
VS|t airNerapotiloJa

Undg3 ekstreme temperaturer
Anipycrpical{cppr £

Catalogue Number

Manu*cturer

Useby

Lot Number

Contents of Package
Contenuileremballage
Padungsinhalt

Contenuto deila confeilone
ContenMo del paquete

EorpackninEens innAili

ConteddodaEmbalagem
Pakkauksen sisiilti)

Pakkens tndhok!

nepiexd| Kvattwe (nmtuaotac

Zamezte extr®mnim teplotim

Nete(i;yeki

V3Beraiite YpeamepHO HU3KON
VNK BbICLIATEMNEPATYPbI
Unlkadskrajnydi temperatur
A’m sicaklikiardan koruyun
UnngS ekstremetemperaturer
Chrhite pred extr*mnyml
tepiotaml

Evttatl temperaturile extrene
[aceunsbsrateloTpeMHu
Temnepatypu

"L(yj

Obsahbaleni
Aoonug tartalma
Copiepx1moe ynakoBkv
Zawartoi*opakowanla
Ambalajin I*"dekller
Pakkensinnhold
Obsahbalenia
Conlinirtulambala]ului
CbabpxaHue Ha onakosxra
dfyss



Thbpageisintentionall/leftblank.

27

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Micro Therapeutic, Inc
d/b/a ev3 Neurovascular

9775ToledoWay

Irvine, CA92618

USA

Tel: 1.949.837J700 @
Fax: 1.949.465.1745

www.ev3.net 0297

70730-001 Rev.02/13
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[IepeBon mepBOro JKUCTA C AHTIIMHUCKOTO SI3bIKa Ha PYCCKUU A3BIK

Ceprudukanusa nokymenra B KanudopHuu xpanuTeieM AJOKyMEHTa

A, IPUUA HABKAP ,uactosmuM yTBepxaarw (MJIu MOATBEPIKIAI0), YTO NpHUIaraeMasi KOMUs JOKyMEHTa
Huempyxyust no npumenenuro ycmpotiicmea Alligator SIBJISIETCS] MOAJMHHOW, BEPHOU M MOJHOW KOMUEN

OnucaHue OpUrMHaNbHOro fOKyMeHTa AOKYMEHTAa B MOEM PACHOPSAXKCHUH.

<[Iloonucw: Ilpuiis Hasxkap>
nOAHMCh XpaHuTensa opurmHanbHOro AOKymMeHTa

A 9775 Toneoo Vau, Upsun, CA 92618

Appec

Il ratr Kanudopuus

Oxkpyr

[Toagnucano mojJ MpHCATOM B MOEM NPUCYTCTBUH (UITH

Opunodorc MOATBEPXKAEeHO) ceronust, I8 wmas 2015 e
neHb mecsy roa
IIPUHUA HABKAP

Hxoan Yapanb3
CauaetenncTBo Ne 1989423
Horapuyc - Kamudopuus
Oxpyr Opunmx
MoHoMo4Ms HCTEKAIOT
28 aBrycra 2016 1.

Nma XpaHuUTens opuruHanbHOro AOKyMeHTa
UYbSl nu4YHOCTP MHOW YCTaHOBJIEHAa Ha OCHOBAaHUU
NOCTAaTOYHBIX JOKa3aTEJIbCTB.

<BoJibIasi ToCy1apCTBeHHast
neuars wrara Kaangopuus> IMonmucs <Iloonucv>
Moanuce HOTapuyca

A A A A
ecr (ara£nanLH0 leua 3anonnsemcs noycmompeHur

Xomsa npueooumas nudice un@opmayus ne mpedbyemcs no 3aKoHy, OHA MOJCem OKA3AMbCA YeHHOU 015 AuY. NOAA2AI0 WUXCA HA

OaHHbLI OOKYMEHIM, U MONCen npedomspamums npeoHamepennoe yoaienue uiy noemopHoe npukpenierue OanHol Gopmel K
Opy2omy OOKYMeHmY.

Onucanne npn.ﬂaraeMoﬁ KOIIMU JOKYMEHTA

HazBanue unu tun JAOKYMCEHTaAM Homapuanvho 3aceudemenbcmeosannbvlii 014 UCNOAb308aHUA Ha meppumopuu Poccuu

Jarta nokymeHTa: NnentudukannonHs i No: KonnuecTBo cTpanuu:

JIuno(a), moanucaBuiee(ue) TOKyMEHT, HJIX OpTaH BHIJIAYU:
ITpaBoMouus, 3asiBJIECHHbIE XPAHUTEJEM JOKYMEHTA
o dusuyeckoe IUIO O YHOJHOMOYEHHOE JUIO O JloBepUTEAbHBIH COOCTBEHHUK

0 Brnanenen Ou3Heca WM YIPaBIISIO UK

MecTo ans otnevatka

O I[OJ'I)KHOCTHOG JUOo opraHu3anuu — I[OJ'I)KHOCTBZ GorbLLIOrO MarnbLia npasoi
PYKW XpaHUTensi AOKyMeHTa

O ,Z[OJ'I)KHOCTHOC JUNO IIKOJIbI UJIW YHUBCPCUTETA —
J{OMXHOCTB:

0 I[IpaBUTeNbCTBEHHBIH YUHHOBHUK MJINM areHT —
JIOMXHOCTB:

Hpyroe:

XpaHuTenp MpeacTaBisIeT:

O

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



HepeBoz[ BTOPOTO JHCTA C aHTJIMMCKOTO SI3bIKa Ha pYCCKI/Iﬁ SA3BIK

<JloroTum: €V3>

UHCTPYKI U 110 IPUMEHEHUIO
NHCTPYMEHT JJId OKCTPAKIIUU ALLIGATOR™

<[loonuce>

<PenwvedHas meyarn:
Muxkpo Tepanptotukc, Muk. * Mapunenn * 1973>
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HGPEBOH JIBaJIaTh JEBSATOrO JIMCTA C aHTJIMMCKOTO SI3bIKa Ha pYCCKHfI SA3BIK

<Jlorotum: ev3:

<[loonucv>

<PenpedHas mevats:
Muxkpo Tepansiotuxkc, Uuk. * Mapunenn * 1973>

Muxkpo Tepanbrotukc, MHK.

d/b/a ev3 HeitpoBackbionap

9775 Toneno Yo,

Hpsun. CA 92618

CIIA

Ten.; 1.949.837.3700

Daxe: 1,949,465.1745

W»,.V3.n« ~297
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,lepeBoJ BbTOJNIHUJ MEPEBOTUUK
Crenanenko Ounecsa [laBnoBHA

I'opoa MockBa, Poccuiickas @enepanus Bcero npomuypoBaHo, IPOHYMEPOBAHO
JABanuate AeBsATOE Mas JBE ThICAYM MATHAALATOTO MU CKpemjieHo mevaTbio 33 nuct (-a, -0B)
rojua. Hotapuyc

S, Kapnuna I'anuna BuktopoBHa, HOTapuyc ropojaa n on NMUCb

MOCKBBI, CBUAETENBCTBYIO NOJJINHHOCTD MOJMUCH,
crenanHoi nepesonguukoMm Crenanenko Oneceit
ITaBnoBHOW B MOEM NPUCYTCTBUHU. JINYHOCTH €€

yCTaHOBJIEHA. FTrEPBOBAA
NMEYATb

3aperucTpupoBaHoO B peecTpe 3a Ne
B-

B3sickano rocnonyiuHb (1o Tapudy):
100 py6. + 600py6.

Horapuyc_ no |q nnucb

FEPBOBA
OHEYATD
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I'opon Mocksa, Pocculickas ®@enepanus
JBanuarte neBsITOe Mas JBE THICSYH MATHAIIATOTO

roja.

S, Kapnuna 'annaa BuktopoBHa, HOTapuyc roponaa Bcero npomrypoBano
MOCKBEBI, CBUAETEIBCTBYIO BEPHOCTh 3TOW KONIUH C U CKPCIJICHO MEYaThIO
NOAJMHHUKOM JOKYMEHTa. B mocineaHeM MOAYHUCTOK, Horapuyc

NPUNUCOK, 3a4EPKHYTHIX CI0B U HHBIX HEOTOBOPEHHBIX
UCHpaBleHUH uian Kakux-1u60 ocoOeHHOCTEH HeT.

MHo10, U1y, 00paTUBIIEMYCS 32 COBEPIICHUEM
HOTapHaJlbHOTO NEHCTBUS, Pa3bsACHEHO, YTO NPHU
CBHUJIETEIHCTBOBAHUH BEPHOCTU KOMMUH TOKYMEHTA HE
MOJTBEPXKIaeTCs 3aKOHHOCTh COJIEPKAHUSA JOKYMEHTA
U COOTBETCTBUE M3IOXKCHHBIX B HEM (PaKTOB
JNEeHCTBUTEIbHOCTH.

I'mo rapudy):
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g KOSiUg

CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

Ar;otatypubllcorauterofﬂcarmplﬂhgmla certificate verifies only the identity of the individual who signed the
document 1o which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or vaildity of that document,

State of Califomia

County of __ 01'
_%&immo.ﬂmwbhc
Hevre Insert Nams and Title of tha Officer

personally appeared

Name(s) of Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the whose namejsi/ijare
8U bad to the within instrument and to me that executed the same

hi authorized capacity(iag], and that by h re on the instrument the

or thidg'entity upon behalf of which the ; executad the instrurnent.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws

of the State of California that the foregoing paragraph
is true and corract.

WITNESS my hand and official seel.

Signature
Signatura of Notary Public

Place Notary Seal Above

OPTIONAL
Though this saction is optional, complating this information can deter alteration of the document or
fraudulent reattachment of this form to an unintended document.

Desoription of Attached Document .
Title or Type of Document: _Mmbf Vo Tauxet - Ril. Document Date:
Igner(s)

Number of Pages: Other Than Named Above:

Capaoity(les) Claimed by Signer(s)

Signer's Name: Signer's Name:

0O Corporate Officer — Title(s): O Corporate Officer — 111!3(3)

O Partner — OLimited O General O Partner — CIlimited [ General

O individual O Attomey in Fact O Individual O Attormey in Fact

O Trustee 0O Guardian or Conservator O Trustee D Guardian or Conservator
[ Other: 0 Other:

Signer Is Representing: Slgner Is Representing:

02014NaﬂondeuyAssochﬂon wwwNaﬂonaNotworg 1-8&-USNOTAFIY(1-&00—876-8827) MM
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«YTBEPXJAIO» / “APPROVE”

Micro Therapeutics, Inc.

Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Wav,
Irvine, CA 92618. USA

Regulatory Affairs Product Associate

(Oonxcnocmu/position)
Priva Navkar
(ums/name)

(noonucw/signature)
«19th» May 2015 r.

«Oenby mecay (yuppamu) | «dayy month (numerals)

M.I1. / Stamp

JlonoiHeHue K
PYKOBOJICTBY IO DKCHJIYATALIMU MEJUIIUHCKOTO U3AEJIUA

NHcTpyMeHT 11l IKCTPAKIMKM WHOPOAHBIX Tea Alligator, nmamerp 2,3, 4,5 mm

2015
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1. HaumMeHOBaHUE MEIULUHCKOTO U3AEIUS
WHCTpyMeHT 1715 SKCTpaKIuU HHOpOAHBIX Ten Alligator, nuamertp 2, 3, 4, 5 Mm

2. CBeneHUs 0 IPOU3BOIUTENIE MEIUIIUHCKOTO U3AEIH S

I[IpousBoaUTENb:

Muxkpo TepanstoTtukc, Wuk. n/6/a WB3 HelipoBackynsap, (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3
Neurovascular), 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

Ten.:949-837-3700

Daxc: 949-837-2044

Caiit: www.microtherapeutics.com

Anpec MecTa MPOU3BOJACTBA MEIUIIMHCKOTO H3JCIIHUS:

Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Ten.:949-837-3700

daxkc: 949-837-2044

CaiiT: www.microtherapeutics.com

3. HazHauecHHEC MCOAUIHUHCKOIO U3ACITUA, YCTAHOBJICHHBIC IPOU3BOOAUTCIEM.

WHCTpYMEHT At SKCTPaKIUH HHOPOAHBIX Ted Alligator mpeaHa3HadeH AJs U3BICUCHUS HHOPOIHBIX TEl
u3 nepudepruueckoro U HEHPOCOCYAUCTOTO pycia.
W3nenue aBiseTcs 0OJHOPAa30BBIM CTEPHIBLHBIM CPEACTBOM MHIAMBUAYaJbHOTO IPUMEHEHHS.

@yHK‘quHa./leoe HA3HAYeHue.:

WHCTpYMEHT IS OKCTpaKIMK WHOPOMHBIX Ten Alligator mpeacraBiaser coboil ycTpoHCTBO s
W3BJICUCHUS WHOPOJHBIX TEJN M3 COCYJOB TOJIOBHOTO MO3ra W Hmepu(epHuIecKHX KPOBEHOCHBIX COCYIOB.
Ucnonp3yeTcss COBMECTHO €O CTaHIAapTHBIM  MHKpokaterepoM mguamerpoM 0,53 MM mop
(hIFOOPOCKONMUYECKUM KOHTpOJEeM, uMeeT 4 OpaHIna sl 3aXxBaTa W JUCTAJbHBIH KOHEI], U3TOTOBJICHHBIC
U3 PEHTTCHOKOHTPACTHOTO MaTepHaia, 4To 00JIer4aeT UX PEHTICHOCKOMMYECKYI0 BH3yaIH3aIHUI0.

Tloxaszanus:
[MpuMeHeHne HHCTPYMEHTA I dKcTpakiuu Alligator sIBIseTCS METOJIOM JICUCHUS IPU PUCKE CMEIMICHHUS
WM MUTpalW¥ CIHUpaTd BO BpeMs JICUYCHHS BHYTPHUEPEIHBIX aHEBPU3M METOJOM DHIOBACKYJISIPHOM
3MOOIU3ALUH.
AOCONIOTHOCTH MOKa3aHUK ONPENENIeTCS BpauoM, MIPOBOIAIINM JICUCHUE, U BpaduoM, HAMPABIAIONIUM Ha
JIeUEeHHeE.

1. HNuoponnoe Teno B nepudepuueckoM COCYyJe;

2. HWHOpoIHOE TENo B COCYIe MO3Ta.

Ilpomueonokazanus:
AOCONIOTHOCTh MPOTUBOIMOKA3aHUH ONMpeaensieTcsi BpauoM, MPOBOSIIIUM JICUCHUE, U BPAdOM,
HaIpaBIgIOIINM Ha JICUCHHE.
3TO yCcTpOHCTBO HE MpeaHA3HAUCHO AJIS:
1. YpaneHuss HHOPOAHBIX T€JI, BPOCIIUX B TKAHHU;
2. VYnpaneHus MMIJIAHTUPOBAHHBIX MCKYCCTBEHHBIX BOJUTEIICH pUTMA.

Bosmooicnvle nobounvie oeticmeus u 0CI0HCHEHUSL:
1. Tlepdopamnus unu pacciioeHHE COCy/a,
2. Tpom0Gosmbomnus,
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3. KpOBOUBJIHUSHUE,
4. Bazocmasm,
5. Hesponorudecicue pacCTpoOKUCTBa, B TOM YKCIIE UHCYJIbT U CMEPTh.

4. Knaccupukanuss MEIUITMHCKOTO H3ACIUS
[To k1accy MOTEHIMATBLHOTO PUCKA MPUMEHCHUS - 3
- Ilo Buay KOHTaKTa ¢ OpraHU3MOM YEJIOBEKA - H3/[eJUe, BPEMEHHO KOHTAKTHPYIOIIee C KPOBBIO.

5. [puHUI pabOTH MEIUIMHCKOTO H3ICITHUS

YcrpotictBo ARD BBOAUTCS Yepe3 KaTeTep, BHITAIKABACTCS M3 HAKOHEYHHKA KaTeTepa, YTOObl OXBAaTHUTh
u3BJIeKaeMbll 00beKT. Jlanmku ycTtporicTBa ARD 3aTem 3akpbpIBalOTCs (CMBIKAIOTCS JUJIsS 3aXBaTa 00BbEKTa)
yTeM HaJIBUTAaHUS MHUKpOKAaTeTepa, 3axBaTbiBash OOBEKT I H3BJICYCHHS. OTOT OOBEKT janee
U3BJIEKAETCS BMECTE C KaTETEPOM.

6. Onucanue U3IEIUNI

WHCTpyMEHT IS 9KCTPaKIINU MHOPOAHBIX Ten Alligator, mpegHa3HaueHHOE Ui SKCTPAKIMH HHOPOTHBIX
Ted W3 mnepudepuueckoro M HEHPOCOCYAMCTOrOo pyclia - 3TO OJHOPA30BOE CTEPIJIBHOE W3JAeine
MHJIMBUJYalbHOTO NMPUMEHEHUs HE MOJJlexallee MOBTOPHOMY HCIONIb30BaHUI. MHCTpyMeHT umeer 4
OpaHmIa 1 3aXxBaTa, KOTOPBIE IPUKPEIUICHB! K KOHIY THOKOTO NMPOBOAHKKA. [IpOBOIHUK M3TOTOBIEH U3
HepkaBerolneld crtainu, mapku 304, mokpsiToil GTOopommacToM. bpaHmM W AUCTANBHBIA KOHEI| WU3AEIUS
M3TOTOBJIEHBI M3 PETTeHOHENPO3PavyHOTO CILIaBa, YTO obierdaer (GIOpoCKOMMYECKYI0 BH3yalH3aLHUIO.
HAucranpHas dYacTh NpeacTaBiseT coOOW chupaidb, KOTOpas H3TOTOBICHA U3 IJIATHHBI/BONbppaMa Hu
cepeOpAHOro mpumos. bpaHmu H3rOTOBIEHBI W3 MIATHHOBOW JIEHTH. VIHCTpYMEHT IS 3KCTPAKIINH
MHOPOIHBEIX Ten Alligator mpenHasHaueH IS MCIONB30BAaHUSA B COYETAaHHHM ¢ MuKpokarerepamu 3F c
MHUHHUMaJTbHBIM BHYTpeHHUM auamerpoM 0,021 mroiima (0. 53 mm).

Pucynox 1. CxemaTndeckoe H300paxeHne HHCTPYMEHTA JUIsl SKCTPAKIUU HHOPOAHBIX Ten Alligator.

bpanmu
MHCTpYyMEHT sl 9KCTPAaKUUK HHOPOAHBIX Tesn Alligator
HuTpoasrocep

B o

Pykosarka ycrtpoiicTBa

7. BapuaHTBI HCIIOJTHEHHS:

WHCTpyMEHT 11 DKCTPakIMM HHOPOAHBIX Ten Alligator mocraBisieTcss B CIEIyIOIIMX BapHaHTaX
UCIIONTHEHUS:

1. WHCTpyMEHT s 3KCTpakIuH HHOpOAHBIX Ten Alligator, nmameTp 2 MM.

2. WHCTpyMEHT AJs 3KCTpPaKIIMU HHOPOAHBIX Tea Alligator, nmamerp 3 MM.

3. HHCTpyMEHT A SKCTpakuuu uHOpoAHbIX Tex Alligator, nuamerp 4 MMm.

4. WHCTpyMEHT Mg 5KCTpaKIMH HHOPOAHBEIX Ted Alligator, nmameTp 5 MMm.
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PucyHnok 2.
Ha pucyHnke 2 mpeacTaBjeHa cCOHpajJbHas KOHGUIypanus ycTpoiicTBa, mocjae ero M3BJIeYeHHS U3 MeIIKa,
HO ¢ elle HECHATHIM 3aIIUTHBIM YNAaKOBOYHBIM YeXJIOM.

AMcyHOK 3
Ha pucynke 3 npeacraBjieHo YCTPOicTBO, U3BJeYeHHOEe U3 3aAIUUTHOIO YIAKOBOYHOIO 4YeXJia H TOTOBOE K
HCMOJb30BAHUIO BPAauoOM.

8. MaTCpI/IaHBI, N3 KOTOPBIX U3TOTOBJIECHO MEAUIHUHCKOEC U3JCIUEC NN €0 OCHOBHBIC YaCTHU

KoMmnoHeHT, conepxamuil MaTepuan Marepuan
NHcTpyMeHT st 9kcTpakuuu uHopoAHbix Tea Alligator (ARD)
CTpyHa-IPOBOJHUK Hep:xaBeromas craap 304, IT®I 7A, oxkeua xpoma(1H)
GN-M
Pyuka ynpasBienus Hoaunkap6onatr CALIBRE* 301, naTtyns
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IAuTpoaprocep [Tonmukap6onar Teleflex PC Resin FC770001

1IInaTuHOBAS JNEHTA craB Pt92W8: nnatuna - 92 %, Bonsdppam - 8 %;
crinaB Sn95Ag5: onoso - 95 %, cepebpo - 5%
CpencTBo KpemeHus (JIamnku) crutas Pt92W8: mnatuna - 92 %, Bonsdpam - 8 %
Ynakoska ARD
ARD YmakoBOYHEBIH 4eXO0J IInacTmacca, nieHka
[Mpenynpexaaromui spabIK
Otukerka, ARD Camoxkiesimasicss/0OymaxHas
Nuctpykmus no ucnonszoBanuio (IFU), Bymara s nevatanus 10KyMeHTOB
ARD
Memiok u3 marepuaia Taiisek (Tyvek) TatiBek, [13/TIOHII (npo3payHas njacHKa)
KopoOxa (oaHa equnua) KapToH u3 oT6eneHHOM cynb()aTHON IEJUTION03bI
YnakoBouHbIN yexosn, ARD I'ubkas TpyOka: [I1D3BII
3aXUMBI: MOTUATUIIEH cpeanel nmnoTHoctH (I1CIT)
OTHKeTKa, KOHEYHas IIoMba Ha KopoOKe Camoxkuesmiasca/OymMaxHas

9. BO3MO:KHOCTb U 0CO0EHHOCTH NMPHMEHEHHS Y NAIMEHTOB CHEeHUAJbHBIX KOHTUHT€HTOB
[IpuMeHeHne HHCTpYMEHTA s 3KcTpakuu Alligator siBisieTCS METOIOM JICUSHUS MPU PUCKE CMEIICHHUS
AW MUTpAlid CIHPAIH BO BpeMs JIEUCHHS METOIOM DHJIOBACKYJSAPHOH 5MOONM3AIMU CHHPAIBIO
BHYTPHUYCPEIHBIX  aHEBPU3M. VI3BECTHBIMH  OCJIOKHEHHMSIMH  SABJISIOTCS  SMOOJNHYECKHE  W/WIH
TPOMOOTHUYECKHUE SBICHHUS H KPOBOTEUYCHHS (B T. 4. TIOBTOPHBIC) BCICACTBUE Mephopaluy aHeBPU3MBL.'
CwmelieHue OIHOW WJIM MHOTOYHCIEHHBIX CHUpajieil ABIAETCA XOPOIIO H3BECTHBIM SBJIEHUEM, KOTOPOE
MO3KET BbI3BAaTh WJIM BHECTHU CBOM BKJIaJd B pa3BUTUC CBSI3aHHOHU C MaHUNIYyJIAOUAMU UIIEMHUU TOJIOBHOT'O
Mo3ra. AHEeBpHU3Ma C IIMPOKOW MEHKOW, MajJoe OTHOIICHHE Telo/MeiKa aHeBPU3Mbl, U3BUTHIE COCYIBI,
HeCTaOMIIPHOE TMIOJIOKEHHE MHUKpPOKaTeTepa, HCIOJIb30BaHUE CcHUpajeldl MeHblmero (4em Tpedyercs)
pasMepa, IpeKACBPEMEHHOE OTCOCAMHEHHE CIIMPANH, W BBHICOKHE MapaMeTphl KPOBOTOKa (Hampumep, B
ACCOIMUPOBAHHBIX apTEPHOBEHO3HBIX Malb(pOpMalUsIX TOJOBHOT'O MO3ra) SBISIOTCSA (HaKTOpaMH, 4TO
MOTY COPOBOLMPOBATH CMEIICHHUE CIIMpaJIH. Crmpam, WJIM BUTKU COUpPAJIU B NPOCBETEC HCHU3MEHCHHOTO

y4acTKa apTepud WM COCYJUCTOTO pycjia AUCTAIbHO OT AHEBPHU3MbI, MOTYT BBI3BaThb 3MOOIHUIO WX
TPOMOOTHYECKYIO OKKJIIO3HIO COCYAa.

10. Cpok roaHOCTH M3eJus
CpoOK rogHOCTH, YCTAHOBJICHHBIH MPOU3BOIHUTENEM 3 (TpH) roja.

11. Cpoxk cay:kOBbl.

OGopynoBaHue Uik OJTHOPA30BOT0 UCHOJB30BaHHUS.

12. OcHOBHbBIE MapaMeTPhbl U XapaKTePUCTHKH MeIUIHUHCKOT0 U3IeHsl.
Cneyugurayus Ha uHcmpymenm 041 IKCMpaKkyuu uHopooHelx men Alligator

JOuamerp  Tommuna Jdauna JddexTuBHAT
Illupuna packpeITHS .
XX o HUCTAJBLHO OpaHumeii AucTanabHO  (padouas)
Opaneit . .
i yacTu i yactn AJHHA

20 2 mMm (+1,5 mm;-0,5 mm)
30 3 mMm(+1,5 mm;3-0,5 mm) 0,40 mm 0,30 MM 145 cm+ 175,0 cm £ 3,0
40 4 mm (+1,5 mm;-0,5 mm) £ 0,01 mm 0,02 Mm 1,0 cm cM

50 5 wmm(+1,5 mm;-0,5 mm)

Macca usnenus cocrasiisieT 18 r
[ITepoxoBatocTy MeTasmnyeckux yactet Ra < 1.0 mxm
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Pa/*mycel mputynnenuii pabouunx yacreit Opanmert < OJ1 MM
OcCHOBHEIE TapaMeTpHl B XapaKTepPUCTUKH HWHTPOABIOCEpa!
- HapyxHbIi quametp 1,54 + 0,03 mm;
- BHyTpeHHuil nuamerp 0,62 = 0,04 mm;
-nnuHa 152,4+3 mm.
MuHuManpHOE yCHJINE Ha pa3pbiB HHTpoabiocepa - FOH.

13. Mepbl npeaocTOPOKHOCTH

» V30eraiiTe BpalmeHHs HHCTPYMEHTa U1 JKCTpakuIMM HWHOpoaHbIX Ten Alligator B mpomecce ero
npUMeHeHUs. Bpamenue nHCTpyMeHTa I SKCTPAKIUU HHOPOAHBIX Tex Alligator, B ocobeHHOCTH, eciin
OHO HAaxOJIUTCA B 000JIOYKE MHKPOKATETEPa, MOXKET HMPHUBECTH K IMEPEKPYUYHBAHUIO M 3AKIMHUBAHUIO
OpaHIIel HHCTPYMEHTA.

* Ilpn nponBmxeHHUM OTKPHITOTO (0€3 00O0IOYKHM) HMHCTPYMEHTAa Ui 3KCTPaKLUHUH HHOPOAHBIX TEl
Alligator yepe3 Oudypkanuio cocyaa, yoeaurech, 4TO Bce OpaHIIH HAXOJATCSA B TOM e COCYye, IMpexe,
9eM 3aMKHYTh UX MHKPOKAaTETEPOM.

* He mcmons3yiiTe MHCTPYMEHT ANA SKCTPaKIMH HHOPOAHBIX Ten Alligator B kagecTBe NIpPOBOJHHUKA.
BmecTto »3TOrO OCymecTBHTE [JOCTYIH C IIOMOINBIO OOBIYHOTO TPOBOJOYHOTO IPOBOJHHUKA H
MHUKpOKaTeTepa, Mocje 4ero packpoiiTe MHCTPYMEHT Ul SKCTPaKIMU WHOPOAHBEIX Ten Alligator BOIM3N
HHOPOJIHOTO Teja.

e WHcTpyMeHT [Uisi 3KCTpakUMM HHOPOAHBIX Ten Alligator mocraBisercs B CTEPHIBHOM BHIE U
IpefHa3sHa4eH TONbKO AN ONHOKPATHOTO NPHUMEHEHHWs. 3ampernaeTcss MOBTOpPHAas CTEPHIN3ANHS WU
MOBTOPHOE Hcmonb3oBaHue. IloBTopHas o00paboTka W CTEpHIM3AIUSA MOTYT TOBBICUTH PHCK
WHQUIIMPOBAHMS MAIlMEHTA M HapyIIEeHHUs pabOTH yCTpOWCTBA.

14. Yka3aHus 10 IPUMEHEHUI0

1. C noMombI0 CTAaHAAPTHONH  HWHTEPBEHIMOHHOW METOAMKM  HO3WLIUOHUPYHTE  KOHYHUK
MHKPOKaTeTepa MPOKCUMAIBHO OT 00BEKTa, KOTOPHIH HEOOXOAMMO H3BIICUb.

2. BpiOepuTe MHCTPYMEHT AJIsSI 3KCTPAKIUU MHOPOJHBIX Tes Alligator cOOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa,
PYKOBOACTBYSICH OHMAaMETpPOM cocylna. B 1memom, HOMUHANbHBIA pa3Mep HHCTPYMEHTA IS
9KCTpPaKIHKU MHOPOAHBIX Ten Alligator 10oKeH COOTBETCTBOBATH JUAMETPY IIEIEBOTO COCYa.

3. 3akpenuTe UHTPOABIOCEP U PYKOSITKY HHCTPYMEHTA U OCTOPOKHO U3BIEKHUTE €ro U3 yHaKOBOUHOMH
TpyOKH, TIOKa 3axBaThIBalOIIMe OpaHIIM HE OKaXyTCAd BHYTPH HHTpoJbIocepa. PykosTky
HHCTPYMEHTA TEIEePh MOXXHO CHATH M YTHIN3UPOBATh.

4. TloxgcoenuHuTe KOHEN MHTPOJBIOCEpPA K JIIOIPOBCKOMY pPa3beMy MHKpOKaTeTepa U OCTOPOXKHO
MPOABUHBTE MHCTPYMEHT IS AKCTpakiuu mHOpomHbIX Ten Alligator B mukpoxkarerep. Ilpexne,
9eM MPOJBUTATh HHCTPYMEHT, YOeAUTECh, YTO KOHUYUK HHTPOJbIOCEPA MPOYHO U TITyOOKO CHIHUT B
pazbemMe MHKpOKaTeTepa.

5. Tlocme TOTO, Kak HMHCTPYMEHT JUIsI JKCTPAKIMU HHOPOAHBIX Ted Alligator Oyner BCTaBjieH B
MUKpPOKAaTeTep, U3BICKUTE HHTPOABIOCED, TIOTAHYB €r0 BAOIh HAIPABUTENS.

6. B mporecce mpUMEHEHHWS HWHCTPYMEHTa JUIs OKCTpPakIuW HWHOpOAHBIX Ten  Alligator
pPEKOMEHyeTCsl OCTOSHHOE TPOMBIBaHNE TelIapUHU3NPOBAaHHBIM (PU3NOJIOTHYECKHM PacTBOPOM.

7. Ilom ¢ma0OpOCKONMYECKUM KOHTPOJIEM MNPOJABUHBTE OpaHIIM HHCTPYMEHTAa IS SKCTPAKIUU
uHopoaHsix Ten Alligator k xKoHIy MuKpokaterepa. He mponsuraiite OpaHmn HHCTpyMEHTa 3a
npejensl KOHYMKa MUKpOKaTeTepa.

8. Packpolite OpaHIIM HHCTpyMEHTa MJs DJKCTpakuuu HHOpoAHBIX Ten Alligator, ynepxxuBas
HaIlpaBUTEIb HHCTPYMEHTA Ha MECTE€ U OCTOPOXKHO BBEITATHBas MHUKpokaTeTep. [lpn aTom OpaHmm
HHCTPYMCHTA JUISI OKCTPAKIIUN HHOPOJIHEBIX Tea Alligator BBIMAYT 3a mpeaensl 000I0UKH.
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9. Ilox (pIIOOPOCKOMUUECKUM KOHTPOJIEM OCTOPOXHO HPOABHHBTE MHCTPYMEHT IO COCYIy, MOKa
KOHYMKM OpaHIIeli HE MHUHYIOT NPOKCHUMANIbHBIA Kpail HMHOPOJHOTO Teja,, MOJJIeKallero
H3BIICUYCHHIO.

10. Y nepxuBas MpOBOJIOYHBIA HAIPaBUTEIb HHCTPYMEHTA JJISI SKCTPAKIIUU HHOPOAHEIX Ten Alligator
HETOABMXXHO, OCTOPOXKHO NPOJABUHBTE  MHUKpOKaTETEp o HalpaBuUTEIIo, rnoka
PEHTI€HOHENPO3payHbli MapKkep Ha KOHIE MHUKpOKaTeTepa He MHHYET OCHOBaHMEe OpaHuei
HHCTPYMEHTA.

11. [lognepxuBaliTe HaTsHKeHUE Ha OpaHmax (4TO CHOCOOCTBYET YJIEpKaHUIO HHOPOIHOTO Tela)
noyTeéM JETKOoTro NOATATHBAHUSA IMPOKCUMAJIBHOTO KOHIIa MWHCTPYMCEHTA [JA OSKCTpaKIuU
uHoponHbix Tea Alligator. He TAHUTE CHIBHO, MOCKOJBKY 3TO MOXET MPUBECTH K MOJHOMY
BTSATHUBAHUIO OpaHIIeil B MUKPOKATETEP HJIM BBICBOOOXKICHUIOMHOPOJHOTO Tejla U3 HHCTPYMEHTA.
Ecan wHCTpyMEHT sl SKCTpakuuy WHOpomHBIX Ten Alligator yaepkuBaeT WHOPOIHOE TeEO,
WHCTPYMEHT HEBO3MOXHO IMOJHOCTHIO BTAHYTh OOpaTHO B MUKpPOKAaTETEP.

12. OCTOpPOXHO HU3BIEKUTE OIJHOBPEMEHHO MHUKPOKaTeTep M MHCTPYMEHT MJIA OKCTPaKIuu
nHOponHbIX Ten Alligator. Ecniu mHOpoOJgHOE TENIO MI0XO0 BH3yalU3UpyeTcs: (IH0OPOCKOTTHYECKH,
UHBEKIUs HEOOJBIIOr0 KOJIUYECTBA KOHTPACTUPYIOLIEr0 BEI[ECTBA dYepe3  HaIpPaBISIONUN
KaTeTCPp MOIXKCET MOBBICUTH HCIPO3PAYHOCTH COCYyJla U TOMOYb y6e)11/ITI>C$I B TOM, YTO MHOPOJHOC

TEJI0 3aXBAYEHO MHCTPYMEHTOM ISl KCTPAKIIUKA MHOPOIHEBIX Ten Alligator.

15. TpeboBaHHS K OXpaHE OKpYyXKAKIIEH cpeas
CnenunanbHble TPEOOBAHUS K OXpaHE OKPYXKAIOIIEH CPeabl OTCYTCTBYIOT.

16. Metoapl W cpenctBa Ae3WH(EKIHW W MPEJACTEPUIN3ANMOHHONW o4yucTKU. CBeaeHHsA O
CTEepHIIN3AUH

N3nenue oqHopazoBoe, CTEPHIIbHOE.

He moanexxuT cTepuiin3aiuy U/ Uin MOBTOPHOMY HCIOJIb30BAHUIO.

17. IlepedyeHb HAUMOHAIBHBIX U MEXAYHAPOAHBIX CTAHAAPTOB, KOTOPBIM cOOTBETCTBYeT MU
O6mue

O06mue

EEC 93/42

EN ISO 13485 :2012; ISO 13485 :2003

MennumHckue u3genus - CucreMa yrnpaBleHHs] Ka4eCcTBOM - TpeOoBaHHS K PEeryIsITOPHOMY Ipoleccy
YnpaBieHue puckamu

ENISO 14971 :2012; ISO 14971:2007 (Bepcus 2007-10-01)

MGZII/IHI/IHCKI/IG nu3acius - HpI/IMeHeHI/Ie yYhopaBJ€HUA pPUCKaMU K MCOAUIIUHCKUM U3OCITHUAM
MapkupoBKa

EN 1041 ;2008

Nudopmanus, noctapisieMass IpOU3BOAUTEIEM MEIULMHCKUX H3AETUN

EN 980 : 2008

I'paduueckne cUMBOJIBI, HCIIOIB3YEMBIC IIPH MapKHPOBKE MEAUIIMNHCKUX YCTPOUCTB

ISO 15223-1 :2007
Menuuuackue wusgenuss - CHUMBOIBI, HCIOIb3yeMBIE HAa JTHKETKaX MEIUIHMHCKHX W3ICIHHA, MpH
MapKHpOBKe, U npenoctaBisieMas uHGopmanus. Yacte 1. O6mue TpeboBaHus

18. YcnoBus skcniayaTaluy, XpaHEeHUs, TPAHCIOPTUPOBKHU

XpaHeHwue, SKCIUTyaTaIHs TpaucnopTHpoOBKa
Temmeparypa Ot 0 °C oo +32 °C Ot -40 °C mo +70 °C
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IOTHOCUTENBbHAS BIAXXHOCTD Ot 30% 1o 75% Ot 15% no 85%
1ATmocdepHOE naBIeHHE Ot 700 rlla no 1060 rlla Ot 500 rlTa mo 1060 rlla

W3penust TpaHCIIOPTUPYIOT BCEMU BUAMU TPAHCIOPTa B KPBITBIX TPAHCIOPTHBIX CPEACTBAX B
COOTBETCTBUU C U MPaBUJIAMU NEPEBO3KU I'PY30B, AEHCTBYIOIIMMH Ha Ka)KJIOM BHJAE TPAHCIOPTA.
ITpu mepeBo3Ke COOMIOAATH [ETOCTHOCTh YIAKOBKH.

19. "'apanTuiinbie 00513aTEIbCTBA

KoMmmaHus-IpOU3BOAUTENh TapaHTHPYET OTCYTCTBHE Ae()EKTOB MaTEpHAJOB W IMPOU3BOJCTBEHHOTO
Opaka &I KaXJOro W3 H3JCJIHH TpPHU YCIOBHM TPAHCIOPTHPOBKH M XPAaHEHHS B COOTBETCTBHH C
I/IHCTPYKI_II/ICI\/'I. OO0s3aTenbcTBa KOMIIAHUU HIIA €r0 YIOOJIHOMOYCHHOTI'O MPOU3BOAUTEIA OTpaHUYMBAIOTCA
3aMEHOW M3JeNus, BO3BPAIIEHHOTO KOMIIAHWUHU, B CiIydae €Ciu OpakOBaHHBIA MPOJYKT OyJeT BBISBIICH.
lapanTus He pacmpocTpaHseTcs Ha HENPaBHIBbHOC NpPUMEHEHHE, HeOpeKHOe oOpalieHHne WId aBapuio,
BKJIIOYasg, HO HE€ OIr'paHUYHBasACH, CICAYHOIIUM: HCEHaIJICKaAIIEe o6pameHHe, NpUMEHCHUEC HE 110
Ha3HAa4YCHHUIO, BOCCTAHOBJICHHEC HWJIW IONBITKW ITOBTOPHOTO HMCIIOJb30BaHMA. HGCMOTpH HHU Ha KakKoe¢€
JIpyroe YCIOBUE, BBIPAXECHHOE B HACTOAIIEM JAOKYMEHTE HWIM B JIIOOOM JPYyroM JOKYMEHTE JHOO
COO6H_I€HI/II/I, OTBETCTBCHHOCTb KOMITAHUU-TIIPOU3BOJUTEIIA OTHOCHUTCIIBHO H&CTOHIHCP'I OFpaHHIICHHOﬁ
rapaHThuu H“ H3,Z[e.]'[PII71, OpogaHHBIX B COOTBCTCTBUH C HaCTOﬂI.LIefI FapaHTI/Ieﬁ, OTrpaHUYIUBACTCA
COBOKYIIHOM LIEHOM MOKYIKHU MPOJAHHBIX KJIUEHTY TOBapoOB.

[Ipou3BogHUTENh OTKA3bIBAETCA OT BCEX NPYTHUX FapaHTHH, OPSIMBIX UM MOAPAa3yMEBAEMBIX, YCTHBIX WU
MACHMEHHBIX B OTHOIICHUH H3JEIUi, B TOM 4yncie, 6e3 orpaHHYeHN, BceX MOApa3yMeBaeMbIX TapaHTHil,
I‘apaHTI/Iﬁ TOOAHOCTH K MPOJAaKE UIIN IMPUTOAHOCTH IJIA KOHerTHOfI OeJIn.

20. TpeGoBaHusl K TEXHUYECKOMY 00CTY:KUBAHUIO U PEMOHTY, NEPHUOIMYHOCTH
Henpumenumo

21. Ilopsiiok ocymiecTBJIEHHUS )ITHIM3AUUN M 3" NUTOKEHUSI MeJUIMHCKOI0 U3/IeJTUsl.
[Tociie OAHOKPATHOTO HCIOJB30BAHHUS MHCTPYMEHT JJI DKCTPAKIIMKW MHOpPOAHBIX Ten Alligator ciemyer

YTUIU3UPOBATh. Y TUIM3ALMIO CIEAYEeT MPOBOAUTH C COONIOJEHHEM MPUMEHUMBIX TpeOoBaHUU
HaI[MOHAJBHOTO 3aKOHOJATEIbCTBA U MPABUI YTUIN3AUNA MEIUIIUHCKUX 0TX0a0B B JIITY.

22. YnakoBKa

N3nenue moMerniaeTcss B TepMETHYHBIN MEMOK U3 Matepuaina Tyvek, a 3aTeM B 3aTeM B GUPMEHHYIO
KapTOHHYIO KOPOOKYy.

Kaxxmoe ynakoBaHHOE M3Jejue BKIOYACT OAUH HHCTPYMEHT s akcTpakinuu Alligator (ARD), oaun
UHTPOJABIOCED U OJHY PYUYKY YIIpaBJIEHHS YCTPOUCTBOM, B cOope.

HeckoapK0 yIIakoBOK MOMEINAIOTCSA B CIEIHANBHYIO Tapy U3 ToppOKapTOHA Il TPAHCIIOPTUPOBKH B
cootrBetrcTBUU ¢ EN ISO 7886-1: 1997.

Kaxnas rpynnoBasi ymakoBKa JOJKHa CHaOXaThCsl TUCTKOM-BKJIQABIIIEM, COJAEPKALIIUM HHCTPYKIHIO MO
MPUMEHCHUIO.

B kaxayro TpaHCIOPTHYIO Tapy AOJKEH OBITh TOMEIICH YIIAKOBOYHBIH SPIBIK.
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23. MapkupoBKa U CHMBOJBI TEXHUYECKON JOKYMEHTAI[UH
Contents

Ix
Ix

e 3 ™
M IX a

Alligator” Retrieval Device

Oispo«Nefd* r4deupArttion OispoBitivo d« retraecfto YcTponcTBOo 9515 waanBuBHbia  Maanuuawo yc/nponcrnao
ExtraKtlonsverricntwng Peinelait* UrzAdz«nl* do uauwtnia «4* N=?
DlitpesKlvo di racupkro eritMinstrumant QiKarma Cihazi .
OlspQSittvo dt r*cup«nickén  EuaKtuff orrdffuponc UttaKsanhat .
Upphimtningstnhet Vytanovact r*Mnr*n( Srahovaeia zarladania
V*fvi>ijettrinstnim*nt eit<volit6«czk6z DiapozWv da racuparara
2 mm
B 0.40 mm
175.0 cm
US Patent: 6,679.893 Bl
[HHInGnnnnl
(01)00836462014015

" FeR Fa-s8810.20
. . . l1ot1 1234567
Alligator" Retrieval Device
[RIFI FA-88810-20 1234567 2 2013-03
G T ——

(01)00636462014015(17)130308(10)1234567 977S Tolado Way
Irvina, CA S2eie U.S.A.
Ptiona: 4-1-949-837-3700

AHigator ¢ Retrieval Device Fax; +1-800-837-«778
rRIFI FA-8881 0-20 Eqr) 1 234567 c<»|ncr| g%fglijasri‘nggig‘d#;mc"rill?tﬂ’ogy Park.

H H Tutlamora
(T e T

(01)00836462014015(17)130308(10)1234567 . .
1sKRimiBj # Rx »
K tif

IE1 Fa-88810-20 2mm . " . .
Gotl 1234567 o 2013-03 Alligator" Retrieval Device

YcnoBHoe 0003HaYeHue Onucanne

Rx PenentypHbIii 0TIYCK

ONLY
He crepnin3oBaTh NOBTOPHO

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



He ucnonb30BaTh NOBTOPHO

n O3HAKOMHTBHCS ¢ COMPOBOAUTENbHOM TOKyMeHTanmeii!

RE F KaTano:xxublii HOMep

Homep naptum

LOT

Hcnoan3oBath 10

Henuporennsrii

TemnepaTypHbIi pe;KMM XpaHEHHS W TPAHCHOPTHPOBKHU

NN

He AONMYCKATh NOomMaJJaHu COJTHEYHOIr0 CBE€Ta

Bepeus ot B1arn

i i l Opranu3anusi-u3roToBUTENb
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HepeBoz[ IEPpBOTO JIHCTA C AHTJIMUCKOTO sSI3hIKa Ha pYCCKI/Iﬁ SA3BIK

YHUBEPCAJIbHOE HOTAPUAJBHOE 'BUJKTEJBITBO WITATAX KAJIUGOPHUU TPAXJJAHCKUN KOJTEKC 8 1189

Horapuyc wim Jpyroe [J0JKHOCTHOe JIMLO, OQopMJsioONiee HACTOsIee CBHIETEJbCTBO, YI0CTOBepsieT TOIbKO
JIMYHOCTD JIMLA, HOANMCABLIEr0 JOKYMEHT, K KOTOPOMY NPUKPEILIeHO HACTOosILIee CBUIETeIbLCTBO, A He I0CTOBEPHOCTD,
TOYHOCTh HJIM AeHCTBUTEIBHOCTH JAHHOI0 JOKYMEHTA.

Ilrar Kanmndgopuus )
Oxpyr Opunx )

Ceroans, 19 mas 2015 . , KO MHe. J:koan Yapub3, HOTApHYyCy.
Hat» - Vkazats @ u JOIKHOCTD 10;H(HOCTHOTO JHLA
JIMYHO SIBIWJIACh IIpniis HaBkap

OUO nuna, MOANUCABIIET0 TOKYMEHT

J0Ka3aBIIAsi MHe HA OCHOBAHHMM TPEIbSABJICHUS J0CTATOYHBIX CBHIETEILCTB, YTO OHA SIBJISIETCH JIUIIOM, YbUM HMEHEM
TOANMCAH NMPHJIAraeMblii T0KYMeHT, H MOJATBEPIUBIIAS, YTO OHA COCTABHJIA NPUWIAraeMblii JOKYMEHT B COOTBETCTBHH C
MMEIOIMMHCS Y Hee NPAaBOM, M CBOeil MOANMUCHI0 HA JOKYMEHTe 3TO JHIO WIH OPraHu3alnusi, OT MMeHH KOTOpoi
JeicTBYeT 3TO JIMLO, MOATBEPIANJIO COCTABICHHE YKA3aHHOTO JOKYMEHTA.

Oco3HaBasi OTBETCTBEHHOCThb 32 IMPEAOCTABJIEHHE 3aBeAOMO
JIO)KHBIX CBeIeHHIl B COOTBETCTBHH € 3aKOHOAATEJIbCTBOM
HIrara Kaaudopuusi, si moATBEepP:KIaI0, YTO BbIIIEH3I0KEHHAS

Jxoan Yapian3
CeunereancTBo Ne 1989423

Horapnyc - Kaandopnus uH(popmManus siBJIsAeTCS BEPHOH U TOYHOMA.
Oxpyr Opunmx
Cpok no/iHOMOHIi HCTeKaeT 3acBuAeTeILCTBOBAHO MoOeii mnoanucel0 u  opUIMAIBLHOIM
28 aBrycra 2016 1. MeYaThIo.

<bousbuas rocyrapcTBeHHas
neuyars mwrara Kanupopuus>

Hopmucn <[loowice>

Tloanuck HoTapkyca

A A A A NN
ect”oTa"HanbHO ey’ ! 3anonusemca noycmompenHuio

Xoms npueooumas Hudice uHghopmayusi He mpebyemcsi no 3aK0HY, OHA MOJICEM OKA3AMbCsL YeHHOU OJIsL i,
NONA2AIOUUXCSL HA OAHHBIN OOKYMEHM, UMOIICEm NPe0omspamums npedHameperoe yoaieHue wil NomopHoe
npuKpenienue OaHHOU Gopmbl K Opyeomy OOKYMEHMY.

OnucaHue npunaraemoro AOKyMeHTa
Ha3BaHue MM THII AOKYMeHTAa: Hoxymenm Alligator, nomapuanvro 3aceudemenscmeosantbili, - RU

Jluno(a), moanucapiiee(ne) I0KyMeHT.
KosmuecTBo cTpanm: 3a HCKJIIOYEeHHEM HA3BAHHBIX BbIIIE:

MpaBomMouus, 3aiBNeHHbIe NMUOM(aMu), NnoaNUCaBIWMNM(N) BOKYMEHT

POHO mmua, noANMcaBIIero J0KYMEHT: ®UO 1mua, noJNUCcaBIIero J0KyMeHT:

0 Jl0JZKHOCTHOE JIMIO Opranu3auuu — JIO/KHOCTh: 0 J0JKHOCTHOE JIMIO OpraHu3anun — JO0KHOCTB:

o IlaptHep - O C orpanuyenHoii O Iloanbiii 0 Haprtaep - 0 C orpannyendoii O IoaHblit

OTBETCTBEHHOCTHIO OTBETCTBEHHOCTBIO

0 ®dusnyeckoe MU0 O YNOJIHOMOYEHHOE JIHII0 0 dusznyeckoe TUN0 O YIOJHOMOYEHHOE JIHIO

O JloBepuTe/bHblii O 3aKOHHBII NpeICTABUTENIb WIH O JloBepuTe/bHblii O 3aKOHHBI NpeICTABUTEb WX
COOCTBEHHHK JAOBEPHTEJbHBIN YIPABJISIOIIMI cO00CTBEHHHK JOBEPHTEJbHBIN YIPABJISIOINI

o Apyroe: o pyroe:

JIuno, noanucapiiee JOKyMeHT, IIPeACTABJsICT: JIuno, noanucasmee JOKyMEeHT, IPeICTABJISICT:

'2014 HauuoHanpHas HoTapuaibHas accouunanus * www.NationalNotary.org ¢« 1-800-HOTAPUAT CHIA (I-800-876»6827) Ne5907
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HepCBOZ[ BTOpPOTO JINCTa C AQHTJIMMCKOrO SI3bIKa Ha pYCCKI/Iﬁ A3BIK

«YTBEPagAIO»

Mukpo Teoanbrotukc. MHk.
Pba Ey3 HeiipoBacksbioaap. 9775 Toaeno Yaii.

MpBUH. CA 92618. CIIIA
CnenuaJjuct MO n poaykty OTA€JA PEruCcTpanuu

(Oomicrocmy)
npuns HaBkap
(ums1)
<[loonucv>
(noonucw)
«19» wmas 2015 1.

«Oenby mecsay (yugpamu)

M.,

<PenwvedHas meyars:
Mukpo TepansioTukc, Muk. * Mapuneng * 1973>

JlomonHenune K

PYKOBOJACTBY no DKCIUNIYATAIWUN MEJUIINHCKOI'O U3AEJINA

HNHcTpyMeHT AJ41 SKCTPAKIUU HHOPOIHBIX Tes Alligator, amamerp 2,3,4, S Mm
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.6pPEBOJI BBITTOJHHUJI MEPEBONIUK
JxenaHeHKo Onecs ITaBaoBHa

I'opoa Mockga, Poccuiickas @enepanus
JBaamaTth A€BITOC Mas JABE THICAYHM MATHAAIATOTO
roja.

A, Kapnuna N'anuna BuktopoBHa, HOTapuyc ropoaa
MoOCKBBI, CBUAETEIBCTBYIO NMOJIMHHOCTH MOAINUCH,
caenanHou nepesonunkom Ctemanenko Oneceit
ITaBIOBHOHM B MOEM IPUCYTCTBUU. JINUYHOCTH €€
yCTaHOBJICHA.

3aperucTpupoBano B peectpe 3a No
5- -1>b6

B3bpickano rocmomiuHel (1o tapudy):
100 py6. + 600py6.

HoTapi®
|-EPBOBA A

NP.YAOTb
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Bcero mpoumrHypoBaHo, IPOHYMEPOBaHO
U CKpeIuieHo nedarbio 13 nuct (-a,-0B)
Horapuyc

noanucb

NMEYATH

v



ropoa Mocksa, Pocculickas @enepanus
I[BaﬂllaTb AC€BATOC Masd ABC ThHICAYH IMATHAALATOI'O

roja.

A, Kapauna 'anuna BuktopoBHa, HOTapuyc ropoja Bcero npomHypos
MoOCKBBI, CBUETEIBCTBYO0 BEPHOCTh 3TOH KOMUHU C U CKpEMJICHO NevYaTh
NOAJMHHUKOM JOKyMEHTa. B mocienHemM moa4ucTox, Hotapnyc

NPHUIHUCOK, 3a4EPKHYTHIX CIIOB U MHBIX HEOTOBOPEHHBIX
HCIpaBICHUN HJIH KaKUX-TH00 0COOCHHOCTEH HET.

MHo10, MHUIly, 00paTUBIIEMYCS 32 COBEPIICHUEM
HOTApHAJIbHOTO JNIEHCTBUS, pa3bACHEHO, YTO MPH
CBHUJIETEIILCTBOBAHUH BEPHOCTH KOMUH JOKYMEHTA HE
NOATBEPKAAETCs 3aKOHHOCTh COAEPKAHUSI JOKYMEHTa
U COOTBETCTBHE M3JI0KEHHBIX B HEM (aKkTOB
NeHCTBUTEIbHOCTH.

3aper 0 B peecTpe 3a Ne
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